DOPYAAO OAHTION I'TA TO XPHXTH

BEFIMAT

Emxaloppéva pe Aentod vpévio owokia 30mg/tab

1. IPOXAIOPIZEMOY. ®PAPMAKEYTIKOY NPOIONTOX:

1.1. Xuvleon: Apaotiki) Oveia: Nimodipine.

‘Exdoya:  Cellulose Microcrystalline, Polyvidone,
Crospovidone, Starch Maize, Magnesium
Stearate.
Emukdivyn: Titanium Dioxide E 717 CI
77891, Hypromellose

1.2. Dappaxoteyvikn Mopo: Emkoivppéva pe Aentd vpévio diokia.

1.3. IeprekTIKOTNTO GE OPOUGTIKI) 0VGILO:

Kd&Be emxarvppévo pe Aemtd vpévio diokio, mepiéyet 30mg Nimodipine.

1.4. Heprypaon - Xvokevocia:

Ta emkoivppéva pe Aentd vuévio ookio BEFIMAT, esivon dompa, otpoyyvAd kot cvokevdlovionl o€
blisters PVC/Alovpviov. Tepiéyovton o€ yaptivo kovti pali pe odonyia xpriong, (3blisty10).

1.5 Dapnokofdepansvticny Karnyopia:

BeATioTiko g eyke@oMKNG KUKAOPOPLaG.

1.6. Yrev0vvog Kvkhooopiog: BIOMEDICA - CHEMICA A.E.
(I". Avpa 25, ITapodog Ay. ®avovpiov,
145 64 K. Knowod,
TnAépwva: 210 6200704-5
Fax: 210 6200706).

1.7. Hopooksvastis — Xvokevaotis: PAPMATEN ABEE
(AepBevakiov 6, 153 44 TTaArqvn ATTIKNG
TnAépwvo: 210 6665067
Fax: 210 6666749)

2. TI HPEIIEI NA I'NQPIZETE T'TA TO ®APMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE O
I'TATPOX XAXL.




2.1. I'evikéc MTinpogopiss:

Ta emxoivppéva pe Aento vuévio dokio BEFIMAT, nepiéyovv Nimodipine éva gdppoko tg opddog tov
AVTOYOVIGTOV TOV aoPectiov yio TV Tpdinym kot ™ Oepameio IGYUUIKOY VEDPOAOYIKAOV S0TAPUYDV TOV
enpavifovror HotepU Amd EYKEPUAIKO aYYELOOTACUO, ETOKOAOLOO LG VIapayvoewovs aoppayioc. H
vipoduriv) €xet o Kotd TPOTIUNGYT EYKEQPOAIKT OYYEIOOIOTOATIKY KOU OVIUSYOYKY dopacn. Ot
OYYELOGVOTAGELS, 7OV TPOKOAOVVTOL ONO SIPOPES OYYEWOOPOOTIKEG ovoiec (). VOPUOPEVOALVT,
0EPOTOVIVY], TPOSTOYAOVIIVES 1} 1OTOUIVY) Kol ad TO aipa 1] TPOTOVTA SOGTACEMS TOV AULOTOS, LTOPOVV VL
wpoinebovv N va e€arelpbovv pe ™ ypnon vipodwmivng. EmmAéov m vipodutivn éxel vevpo— ko yuyo—
(OPUOKOAOYIKT OpacT. XOueova pe épevveg o€ acbevelc mov vrépepav amd ofeieg dSatapoyss ™G
EYKEQPOUAIKNG KUKAOQOPIG, 1N VILOOUTIVI] OUCTEAAEL TOL OUOPOPO. ayyEiDl TOL EYKEQPAAOL Kot av&avel Tnv
EYKEPOAIKT] KUKAOQOpia, e EVTOVOTEPT KOTA KavOva, aOENCT TNG CUATOCENS OTIS TACYOVGES TEPLOYES
TOV EYKEPAAOV, CLYKPITIKG e TIG vyelc. H Opdon g ekdnidveton HE 1010HTEPT) CAPNVEWD GTOV
EYKEPOUAKO ayYEIOGTOGUO TOL akoAlovOel pia vrapoyvoedn apoppayio. H woyoykn vevporoyikn PAGLN
Kol 1 Ovnoywora wov epgoavifovror HVOTEPU ATO AYYEIOCTOGHO EANTTMVOVTOL GNLUOVTIKA LLE TN ¥PNON TNG
vipodurivng.

2.2. Evocileac:

—  A&1tovpyiKég OTOPAYEG TOL EYKEQPAAOL OPYOUVIKNG TPOEAELONG, TOL  TOPATNPOVVIOL KOTO TN
YEPOVTIKT NAIKiaL.

— T v Tpdinyn kot ™ Bepameio IGYOUKOV VEVPOAOYIKMV daTOpaYdV, TOV gU@avilovtol VGTEP aTd
EYKEPOUAKO 0yYELOOTAGO, ETAKOAOVOO UG VITAPOYVOEIZOVS CLLLOPPAYING.

2.3. Avtevoeitac:

[Tponyovuevn ypoévid YOPNYNOYN TOV OVIIETANTTIKOV QUPUAK®OV  @oawvoBapPrtding, @owvutoivng 1
kapPapalenivig peidvel onpovtikd t Plodtabectudtnto TS YopNYoOHeEVNS amd TO GTOUO VILOOUTIVIG.
Enopévmg de ovviotdtor 1 tantdypovn yopynon VIHOOmiviig amd TO OTOUO KOl TOV OVIIETIANTTIK®OV
QOPUAKOV.

e ToA) NMKIopEVOVS acbeveic, mov TAcyoVV amd TOAAEG TAHOAOYIKES KOTAGTAGELS, 0€ acbevelg e TOAD
coPapn veppikn avendpkelo (TaydTNTO GTEPAUOTIKNG O Onong <20ml/Aento), kot o€ acbeveic pe coPfapn
Kapolayyelokn averapkewn 1 ovaykn yw Oepomeia pe BEFIMAT 0o mpémer va peietnOel pe peydin
npocoyn Kot Oo mpémer emiong, vo deEdyeTon TOKTIKY Topakolovnon Tov acbevolhc pe KatdAinieg
eEetdoelg.

Anauteitanl mpocoyn o€ acbeveic pe copfapn vwotaot (cuctodkn wieon <90mm Hg).

Ag1tovpyIkéc S1oTapoy£C TOV EYKEQGAOV OPYOVIKNC TPOEAEDGEMC, OV TTOPOTNPOVVTIAL KOTO TN YEPOVIIKN

nAio:
To BEFIMAT dev mpémnet va yoprnyeiton o acBeveic e cofapr| avemdpkelo otny Nratiky Asttovpyia (1.y.
Kippmon Tov NTaTog).

IIpoAnwn kot Ogpameio IGYAKOV VEVPOAOYIK®OV doTapoy®@V, Tov euoavilovtol 06TeEpa omd EYKEQUAKO

QYYEWOCTAG O, ETUKOAOVHO VITAPAYVOEWOOVE poppayiag:
Ta emkaroppéva pe Aentd vuévio dwokioo BEFIMAT mpénet vo ypnoipomolodvton e pHeydAn mpocoyn o€
ac0eVelg LLe YEVIKELUEVO EYKEQOAKO OIONUA 1) e aOENOT) TG EVOOKPUVIOKTG TECEMG.

2.4. Ewdkéc Tpo@uAGELIC KOL TPOELOOMOMGELC KUTA TN YPNoN:

Kvonon - F'ahovyia:



ZOUQOVA E TIG YEVIKES KOTEVOVLVTNPLEG YPOALIES, VIO TN XPNOT QPOPUAK®V, TPENEL KAl OTNV TEPITTOON TOV
EMKOAVUUEVODV e AemTO vuévio dokimv BEFIMAT, yia Adyovg acpoaireiog, 1 €voeln va tibetal avotnpd
KT T OAPKELN TNG EYKVUOGVVIG KOt TNG YOAOVYIOG.

Eridopacn otV IKavoTnNTo 001]yN0NG KUl JEIPIGHOD WY AVILATOV:

Agv vrdpyovv emopkn PPAoypapucd dedopéEVa Yo TV EXIOPACT TNG VILOSUTIVIG GTNV KAVOTNTA 00N YNOoNG
KOl YEPICUOV UNYOVILATOV.

2.5.  Al\niemdpdosig pe Giro @appoKa 1 ovoieg:

Agrtovpyég dratapayég ToL EYKEQHAAOV 0PYAVIKNG TPOEAEVCEWMG, KATE T YEPOVTIKY NAKioL:

e acbevelg mov AapPdavovv edpuoka yoo T peimon g aptnplokng mieoncg, to BEFIMAT pmopet va
evtetvel T dpdom g TonTOYpovNg Bepameiog e PAPLOKO, TOV LELDVOLV TNV OPTNPLOKT TIECT).

H tovtoypovn yopfiynon tov H,—aviayoviot) oipetidivng | tov aviiomacpumdkod BoAmpoikod o&Eog

pmopel v TPoKaAEGEL aVENCT TG CLYKEVTIPMOONG TNG VILOAIvVNG 6T0 MAAGUA. Agv LIAPYOLV EMAPKELS
TAnpogopiec avapopwkd pe v tavtodyxpovn yopnynon BEFIMAT pe vevpoinmtkd 1 ovtikotaOMmtikd
oappoka. (Ia mBavég aAANAEMOPAGELS PE TO AVTIEMANTTIKG QapLoKa @otvoBapPitdAn, eawvvtoivn i
kapPBopoalenivn PAETE avtevIEiEELC).

Lpbéinyn ko Bepameio,  VELPOAOYIKMOV SOTOPUY®DV, 7OV eu@ovilovial  VOTEPN OO EYKEQUAIKO

QYYEWOOTOGUO, ETakOA0V00 VAP VOEODEC aoppayiag:
H tovtoypovn yopfiiynon tov H,—avtayoviot) oipetidivnig i tov aviiomacundikod BaAmpoikod o&fog

pmopel v TPoKAAEGEL AVENCT TG CLYKEVTIPMOONG TNG VILOdTIvVNG 610 TAAGUHA. Agv LIAPYOLV EMAPKELS
TAnpoopiec avapopwkd pe v tavtodyxpovn yopnynon BEFIMAT pe vevpoinmtikd 1 ovtikotaOMmtikd
oappoka. (Ta mBovég aAANAEMOPAGELS PE TO AVTIEMANTTIKG QappoKa @ovoBapPitdAn, eoawvvtoivn i
kapPBopolenivn PAEne 2.3 «AvtevoeiEeon).

e aoBeveig e vymAn migon tov aipartog mov vrofdilovtal oe Bepameio e AVTIVTEPTACIKA PAPLLOKOL, TOL
emucodvppévo pe Aemtd vpévio dwokion BEFIMAT pmopel va evioybcouvv v aviwmeptacikny dpdon Tov
(QOPUAKOV, TTOL YPNGYLOTOLEITOL GLYYPOVAC.

Agv mpémer va yopnyotvtal tavtdypova pe to BEFIMAT evdopiefimg f—avactoieis, Yol avtd pmopel va
TPOKOAEGEL EMTALOV LELMOT TG APTNPLOKNG TTiEONG.

2.6. A0c60)oYio Kol TPOTTOS Yop1YyNONC:

H docoroyia mpémetl va e€atopkedeTon avaroya pe T1g avaykes kabe as0evoug.

Agrtovpyikég datapay£C TOV EYKEQPEAOD OPYOVIKNG TPOEAEVLONE, OV TOPOTNPOVVIOL KATE TN YEPOVTIKN

nhkios:
1 d1okio 3 popég v nuépa (3x30mg vipodrivig).
IIpoAnwn kot Oepameio IGYUUKOY VEVPOAOYIKOV doTapoy®@V. Tov enoavilovtol 06TEPa omd EYKEQUAKO

QyYEWOOTAG O, ETUKOAOVHO0 VITAPAYVOEOOVE poppayiag:

Av dev €yetl oploel OAMDC 0 Y1aTpog, cvviotdral yia 21 cuveyeig nuépeg n uepNoa amd Tov GTOUATOG OOGN
va givon 60mg (000 emkalvppéva diokio Tov 30mg) kébe 4 mpec (6 X 60mg vipoduriving tnv nuépa).

H Bepancia O mpémet va apyilel péoa og 96 dpeg amd TNV EUPAVION TNG VILAPAXVOEWOVS aLoppaLyiag.

Ta emkoivoppéva pe Aentd vpévio dwokioo BEFIMAT xoatamivovtor yevikd oAdkAnpo pe Adyo vypo,
avegapmta and yevparta. Ilpémel va aprvetor Eva Stdotnio TOLVAXIGTOV 4 0pdV HETAED TOV d1000Y KOV
docemv.

2.7. Ynepdocohoyio — AvTiueT@mion:

Agv ouvvavtodvtoar ot PProypoeio evoeiEelg yio toSuotnto ™G vipodutivng otav avt yopnynbei og
avénuéveg 06celg amd 1 otopatikn 000. Ilavtowg To CLUTTOUATO TNG VTTEPOOCOAOYING OVOUEVETOL VO



aQOPovV TO KAPOIOYYENKO GUOTNUA OTMG EEECTUAGUEVT] TEPLUPEPELOKT] OYYELOOOGTOAN LUE GLUGTNLOTIKN
vrotaon. KAwikd onuovtikny vrotaon €€ artiag vrepdosordynone pue 1o BEFIMAT pmopei va amottel
kapdwayyelokn vroompiEn. H vopemiveppivin 1 n viomapivn pmopel vo amodeyBovv ypfolues ot
ST PNON TG TEGNS TOL AULUTOG GE IKOVOTOUTIKA EMITESL.

2.8. Ty pénel va yvopileTe oTNY AEPINTOGT TOL TOPUAEIWETE VO TAPETE KATOL0. dO0N):

Edv mpémet va Aapfavetor To aproKko cuveyms kot mopaAeiyete pia d6om, Ba mpénel va mhpete T dO0M
ot TO TOVTEPO dLvato. Edv, ev tovtolg, mAnctalel  dpa yuo TNy endpevn 06on un Aapete tm d6om mOL
naporeiyate, ahdd cvveyiote ) Oepameio.

Mn duthacraleTe TIS 006ELG,

2.9. AvemOounteg Evépyeiec:

Mmnopel Vo avTIHETOTIGTOOV 01 AKOAOVOEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG :

Ag1tovpyIkéc S1oTapoy£C TOV EYKEQEAOV OPYOVIKNC TPOEAEDGEMC, OV TTOPOTNPOVVTIAL KOTO TN YEPOVIIKN

nlxia :

[Ttdon g aptnprokng mieong (eWdwd Otov N apykn T €lval vynAn), keeaiadyio, £Eaym, epidpmwon,
CaAn, YooTpevtepkéc daTapayss, aicnua advvapioc, Teplpepkd oidnua, vavtia, aicOnon Beppommrag M
Kavoov, avénon g kapdlakng cvyvotntag (Tayvkapdio). e peptkovg acbeveic pumopel vo gpeovicOovv
ocvuntoOpate vrepdpactnplomoinong tov K.IN.X., émwg m.y. avmvia, avénuévn kvntikotra, S1€yepon Kot
embeticomta. Ymepkvnoia, katdOiwym kot Opopfoxvttonevia pmopodv va mapatnpnodv cravia.

Hpoinyn kot Bepameio.  vELPOLOYIK®OV  S0TOPUYDV, OV gu@aviloviol VoTepo  amd  eYKEQUMKO

aYYEOOTAG O, ETAKOAOVH0 VITAPOYVOELWOOVG aLoppayiag

Exceonuacpévn mtdon g aptnplokng mieong (€01KA Otav M apyikn Tn givar vynAn) KeeoioAyio,
EEaym, epidpmon, CAAN, YOOTPEVIEPIKEG OlaTOpayES, vouTio, aicOnua Bepudtntog 1 Kavoov, peimon g
Kapdlokng cuyvotntog (Bpadvkapdia).

[ToAV omdvio mapatnpriOnkav Bpopfokvtronevia Kol 6€ OPIGUEVO TEPIGTOTIKA GT doGoAoyia Twv 6x60mg
nuepnoing, eeds (Sratapayss oTnV VIEPIKN KIVITIKOTNTA AOY® TOPAAVGNC TOV EVIEPOV).

2.10. Hpusgpopnvia MEng Tov mpoidvrog:

H owpxero (omg tov BEFIMAT eivan 36 pnives. H muepounvio avaypdeetor otnv e£®TEPIKN Ko
ECMTEPIKT CLOKEVAGIO. XE TEPIMTOOT TOV 1) NUEPOUNVID 0VTH EYEL TOPEADEL, NV TO XPTCLLOTOMGETE.

2.11.  Idwitepeg TPoPLAGEELS Y10 T @VAUEN TOV TPOidVTOG:

To BEFIMAT mnpénet vo @uAGCoGETOL LOKPLY ammd TO NAOKO @o¢ Kot o€ Bepurokpacio mepiairoviog (<
25°C).

2.12. Hpepounvia teievtaiog avafe@pnong Tov gvirov oonywwv: 02/2011

3. IHAHPO®OPIEYX I'TA THN OPOOAOI'IKH XPHYH TOQN ®PAPMAKOQN

= To @APLOKO OVTO GOC TO EYPAWE O YIITPOC LOVO Y10 TO GUYKEKPLUEVO 1TPIKO ooc TPOBAnUa. Aev Oa mTpémel va.




TO OIVETE GE GAAO, GITOUO M VO TO YPNOCLUOTOIEITE Y10, KOO GAAN TABNGN, Y®PIG TPONYOLUEV®G VO EXETE
oupfovievtel T0 Yl0TpO GOG.

Edv xoatd ™ didpkela g Oepameiog eupoviotel KGmolo TpOPANUO LUE TO QAPUAKO, EVIUEPDOTE AUECHS TO
Y10TPO COG 1] TO POPLOKOTOLO GOG.

Edv €yete omo1a0nmote EpOTNUATIKA YOP® OO TIG TANPOPOPIEG TOL APOPOLY TO PAPHOKO TOL AapPaveTe 1
xpeleoTs, KaADTEPN EVNUEP®OT Y10 TO OTPIKO GOG TPOPANUa Un dioTdoete va {NTNOETE TIG TANPOPOPIES
oTEG Ao TO YTPO GOC 1) TOV PUPLAKOTOLO GOG.

Mo va gival omoTeAecUaTIKO KO OGQUAEG TO (APUOKO TOL GoG Yopnyndnke, Oa mpémer va AapPdveton
COLEOVA E TIG 00NYieg TOL Gag dOONKaY.

[No mv aocedrela cag kot v vyela cag, eivor arapaitnto va dfdcete pe Tpocoyr kébe TAnpopopio TOL
0QOPG TO PAPLOKO TOV GOG YOPNYNHONKE.

No pnv dtnpeite To Paproke 6e EPUAPLA TOL AoVTPOV, d1OTL N {E6TN KOl 1) VYpacia UTOpPEl Vo, OAAOIDGOVY
TO QAPLOKO KOl VO TO KOTaoTnoovy emPBAaBés yuo Ty vyeia oog.

No unv kpatdrte eapuoke mov dev ypetaleote TAEOV 1 TOL £xoVV ANEEL.

Mo peyovtepn acedreio LAGETE OAa TO PAPLOKO GE ACOAAES LEPOG LOKPLA OO TOL TOLOLAL.

4.

Tpomog d1aleong :

To eappako yopnyeitol LOVO LE 1OITPIKT) GLVTOYT.




