OYAAO OAHT'IQN XPHXZHX: TAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH
PRADIF® OCAS 0,4 mg dokia mapatetopévig amodéopcvong
VOPOYA®PIKY TAUGOVAOGTVT|

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVLAO 00NYIAOV (P16 TPOTOV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PapROKOo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOGS.

- ®uAdETE avTd TO POAAO 0dN YLV Yprone. Towg ypelactel va to dafdcete Eavd.

- Eav éyete mepartépm amopiec, poTioTE TO Y10TPO 1) TO POPLOKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yio owtd 10 gdpporo xopnyndnke amokAeloTikd yio oog. Agv Tpémel vo SDGETE TO
@apuoko og dAlovg. Mmopet va Toug Tpokarésel PAAPT, oKOO Kot OTOV TO, GUUTTMATO TNG
aoBéveldc Toug eivor 1010 e ToL OIKA OaG.

- Ed&v mapotnproete kdmolo avemBountn evépyeia, EVUEPMGTE TO YIATPO 1] TO POPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kGOe mhavn avemBountn evépyela Tov dgv avaPEPETAL 6TO TAPOV EUALO
ooyl ypnone. Biéne mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

Tt eivar To PRADIF® OCAS ko1 ot gfvon 1 yprion tov
T npémet vo yvopilete npv napete 1o PRADIF® OCAS
o vo napete To PRADIF® OCAS

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

o vo purdcoete to PRADIF® OCAS

[Tepreydueva TG cLOKEVAGING Kol AOUTEG TATPOPOPIES

oOUTRWN

1. T givan T0o PRADIF® OCAS kot owa givan 1) ypijon tov

To dpactikd cvotatikd tov PRADIF® OCAS eivar n) tapsoviosivn. H tapcovlooivn eivar évag
EIAEKTIKOG OVTOYWOVIOTNG TOV O 14/1D-0OPEVEPYIKOD VIT0d0YE. MelmVeL TNV TAOT) TOV A&V HVTKOV
W@V TOL TPOGTATN KOl TG 0VpN PG, EXTPETOVTAG GTAL OVPA VO TEPVAVE EVKOAOTEPT OIULUETOD TNG
ovpnBpag, dievkoAvvovtag TV ovpnon. Emmiéov, peidvel 1o aicOn o eTTOKTIKNG OVAYKNG Y10

ovpnon.

To PRADIF® OCAS ypnowonoteiton o€ Gvpeg yio. Th Oepomeio COUTTOUGTOV THE KOTOTEPNS
0VPOPOPOL 000V TTOL GyeTiICovTan pe TNV AéENoT Tov UeYEBoLE Tov TPOGTATH (KaAonOng vIepTAacia TOV
TPOGTATN). ALTE TO CLUTTMOUATO UTOPEl va TEPAapPdvovy duokoAia oty ovpnon (Hetwuévn pon),
OKPATELD, EMLTAKTIKY] OVAYKT] Y100 00pM oM N GuYvovpia TOG0 KaTd TN SIAPKELD TN VOKTOC 0G0 KOl TNG
nuepag.

2. T npéner va yvopilere npw napere to PRADIF® OCAS

an napere 1o PRADIF® OCAS
o¢ mepintwon odiepyiog (vepevaictnoiog) oTnv TAUGOVAOGIVI 1] 0TO100NTOTE GAAO GLGTATIKO
tov PRADIF® OCAS. H vrepevonsincio pmopei va mapovstactei cav oigvidio tomikd mphEipo
TOV LOAUK®OV 1GTOV TOV GOUOTOS (T, TOV AoV N TG YAMGGUGS), SUGKOAID GTNV AVATVOT KOUM
Kvnopoc kot eEGvinua (ayyelooidnua)

- og nepintmon mov nhoyete and coPapd NTATIKE TPOPA LT

- og mepInT®on oL VIOEEPETE amd Amobvpieg Ady® yoUNANg apTnPLoKng Ttieons 0tav aAAdleTe
o1aon (0Tav KAOEoTE 1] ONKOVECTE)

IIpogidomon)oels KoL TPOPUAGEELS

AnevBuvOeite 610 yiatpd 1) T0 Popupoxonold cag tpv whpete 1o PRADIF® OCAS

- 00T elvan amapaitnTn N OeEaymYN MEPLOSIKMV LUTPIKMV EEETAGE®V Y10 TNV TAPUKOAOVONGN TNG
e€EMENG NG KOTAGTOONG Yia TNV oTtoia VToPaiAiecte g Bepameio.

- 01011 oTdvia, OTTMG Kot e GAAN TPOiOVTO 0V TOD TOV €100VG, KATA TN SIAPKELD XPTONG TOV
PRADIF® OCAS pmopsi vo cag mapovsiaotel Mmobouia. Me to tpdto onueio (AAng 1 advvauiog
nmpémel va kabicete 1| va EamAdoeTe PEXPIS OTOV €£0QOVIGTOVV TO GUUTTMOLLOTA.

- Xe mepimtmon mov TAoyeTe amd cofapd vEQPIKd mpofAnoTaL.



- ZXg mepintwon mov VIOPAAAESTE 1| £YETE TPOYPAULOTIOEL VO VTTOPANOEITE 0E 0OPBUALLOAOYIKT
enéppaocn Aoy Baupoug tov pakov (katappdrtn), 1 avENUEVNS EVOOPBALLLNG Tieons (YADK®O L)
napokoreicOes va evnuepooete tov opBoipiatpd cag 0Tt Aafate oto mapeAbov, Aapupavete Tdpa M
oxomevete va AMdPete 1o PRADIF® OCAS. O opBodpiotpog pmopet tote va Adfet Tic amapoitneg
TPOPLAAEELG OVOPOPIKE LIE TT) POPLOKEVTIKN Oy@YT| KOL TV TEYVIKN TG enEPPaong mov Ba
gpoppoocel. Potiote 10 yiorpd cag av mpénet va ovafIALETE 1| va, SLOKOWETE TPOGSMPIVE TN ANy
OVTOV TOL PaPLLAKOL OTav Ba vIToPAnBeite oe oPBoAoAOYIKN emépPacn AOYw Bappovs Tov poakov
(koTappaktn), N avénuévng evooedAiag mieong (YAAK®U).

IMoord ko Epnpor
Na pn divete avtd 10 PApHOKO 6€ TodLd 1 PNPovg KAT® TV 18 eTdv 310TL aVTO deV £YEL OpdoT OF
UTEG TIC OpAdEC TANBVGLOD.

Ala gappoxa kor PRADIF® OCAS
Evnuepmote 10 y1atpd 1| T0 QOPHOKOTOLO GOG AV TAPVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LTOPEL VA, TAPETE
AN PAPLLOKAL.

H Ay tov PRADIF® OCAS podi pe 6o gapuoxo the idtog katnyopiog (avtoyoviotéc o 1-
UOPEVEPYIKAOV DTTOSOYEMV) UTOPEL VAL TPOKOAESEL OVETIOVUN TN LEIMOT TNG APTNPLOKNG TECTG.

Eivon wdiaitepa onuavTikod vo eVIEPOCETE TO YIOTPO GOG OV TOIPVETE AY®OYT| LE QAP0 TO OTTOolo
umopel va petdoovy 1o puoud pe tov onoio amopakpvvetor 1o PRADIF® OCAS amd tov opyovioud
(6mwg, ketokovaloAn, epvbpopvkivn).

To PRADIF® OCAS pe Tpo@ég Kot motd.
Mrnopeite va hapPdavete 1o PRADIF® OCAS pe 1 ywpic Tpoen.

Kinon, Onhaopdég kor yovipotnra

To PRADIF® OCAS dev evdeikvoto yio, yprion omd yovaikeg.

210u¢ Avopeg, £xel avapepbel L eLCIOAOYIKT EKoTEPUATION (S10TOPAYEG EKOTEPUATIONG). AVTd
OTUOIVEL OTL TO GTEPULO OEV EEEPYETOL TOV GMLOTOG OLOUEGOV TNG OVPNOPAS, AVTIOETMS EIGEPYETAL OTNV
0VP0dOY0 KVLGTN (TOAIVOpOLN EKGTEPUATION) 1 O OYKOG TNG EKOTEPULATIONG EIVOL LEIWUEVOC 1) KON
amovctdlel eviedms. To pavopevo avtd etvon axivovvo.

001yN o1 Kot YEPIOROS PNV LATOV

Agv vrdpyovv omodeiterc 611 to PRADIF® OCAS ernpedlel Ty ikovoTnTa 0d1ynong 1 yeipiopod
pnyoavnudtov 1 epydisiov. Qotdco, Tpénet vo Aapdvete vmdyn cog 0Tt Wopel va mapovstaotel COA.
2V mEPINTOOT 0T OgV TPENEL VO AVOAAUPBEVETE OPOCTNPLOTITES TTOV ATALTOVY TPOGOYY).

3. Iog va napete 1o PRADIF® OCAS

[Tavtote va waipvete 1o PRADIF® OCAS avotnpd cOpQomve. Le TI 0dnyieg Tov y1atpod 1 tov
Qopurakomolod cog. Eav éxete appiforiec, potnote to yaTpo 1 10 Qoppakonold coc. H cuvictmdpevn
docoroyia eivar 1 Sioxio Thv nuépa. Mropeite va aipvete to PRADIF® OCAS pe 1 ywpig tpoen,
Katd Tpotipnon v 0o dpo Kabe pépa.

To dwokio Tpémetl va Katamivetol OAOKANPo Kot dev Ttpénet va Bpvppatileton | va pacatot.

To PRADIF® OCAS &ivau éva £181ké oyedracpévo diokio, petd ™ Aqym tov onoiov anelevdephverar
OTOOLOKA TO OPACTIKO GVOTATIKG. EVAéyeTon va mopatnprcete DVITOAELLLN TOV JIO0KIOV 6T KOTPAVAL.
Kabmg 1o dpaotikd cuotatikd Ba &xel 10N ancievbepwbel, dev vtapyel Kivovvog va givarl Atyotepo
dpaGTIKO TO O10KI0.

Zuviifog to PRADIF® OCAS cuvtoyoypageitar yia peydeg xpovikés meptodovg. Ot emdpaoeig Tov
GTNV 0VPOdGYO KOGTN KOl GTIV 0VPNOT) OLOTNPOVVTOL KOTA T1 OEPKELN TNG LAKPOYPOviag Oepameiog e
10 PRADIF® OCAS.



Eav mapete peyardtepn §6on PRADIF® OCAS amd TV Kavoviki

H Mym modd peyoddrepng nocdtntag PRADIF® OCAS umopel vo. 0dnyroet og ovem@0pnTn peioon
NG OPTNPLKNG TTiECTG Kot 68 aéNoT| Tov Kapdtakod pubpov, pe aictnua Amobupiog. Exucovaviote
AUECHG UE TO Y1aTPO GOG, av TApETE TOAD peyodvtepn don PRADIF® OCAS.

Eav Egydoete va mapere To PRADIF® OCAS

Ye mepintwon mov Egydoete vo thpete To Nuepfoto diokio cag PRADIF® OCAS cOppmva pe Tig
GLOTAGELS, LTOPEITE VO TO TAPETE apydTEPQ LESH otV 110 nuépa. Av Eeydioete va T0 mhpeTe Yo piol
Nuépa, amhd cuVEYIGTE VO, TOIPVETE TO NUEPTIOLO OIGKI0 GAG COUPOVOL LLE TIC 00N Yieg TOV Gog Exovv dobEl.
[Toté va pnv moaipvete AN 500 Y10 VO OVATANPAOGETE TO S10Ki0 TOL EEXACATE.

Ea&v otopatioste va maipvere to PRADIF® OCAS

Orav 1 Ogpaneio pe 1o PRADIF® OCAS S10k0nTeTon mpompa, To apyikd COUTTOUNTE Gag PIopel va,
emavéldovv. Emopévag ypnowonoieiote 1o PRADIF® OCAS yi0 660 Sidotnua cag £xet
GULVTOYOYPOPNOEL O YIOTPOS OOG, KO KOl 0V TOL CUUTTOWOTA G0G Eyovv 110N e&apaviotel. [Tavtote va
cupPovredeate 10 YIOTPO CAG, OV TICTEVETE OTL TPEMEL VO GTAUATHOETE T Oepameia.

Edv éxete meprocdtepeg epMTNGELS GYETIKA LE TN YPTOT ALTOV TOL TPOTIOVTOG POTNGTE TO YLOTPO 1) TO
QOPUOKOTOLO GOC.

4, MBavéig avemOOpNTES EVEPYELEG

Onog Ao o pappaxa, 1ot kot 7o PRADIF® OCAS propei vo mpokarécet avemounteg evEpysieg av
Kot 0V mopovotdloviol 6e GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,.

Zoyvée (Umopovv va epeovietody £mg kat o€ 1 ota 10 droua):

- {&An, Wwitepa 6tav mpoketton vo kobicete N vo otabeite.

- 1N eLGLOAOYIKY| EKoTEPLATION (dlaTapayr] EKOTEPUATIONS). AVTO oNUaivEL OTL TO OTEPLA OEV
eEEpyeTal TOV COUNTOG PHESH TNG oVPNOPAG, AAAG TNYAivEL LEGO GTNV OVPOSGYO KHGTY
(ToAivopoun exomepUdTion) 1 OTL 0 OYKOG TNG EKCTEPUATIONG EIVOL LEIMUEVOG 1] PHNOEVIKOG
(amotuyio exkomeppdTIons). Avtd 10 eovipevo givat akivovvo

‘Or ovyvég (LTopovV va epeovicTovy £m¢ Kot o€ 1 ota 100 dropa ):

- TOVOKEQPOAOG, aicOn o moApmy (1 Kapdid KTUTA TTo YPIYopa amd TO GLUGIOAOYIKO Kal YiveTol
OVTIANTITY), LEWOUEVT OPTIPLOKT TTLECT T.Y. OTOV ONKMVEGTE YpHyopo amd Kabiot i vrtia 0o,
GUVOOELOLEVT] OPIGUEVEG POPEG amd (OAN, kaTtappon N ppayuévn pot (pwitda), Sidppota, vootio
Ko £UETOG, SuoKoloTNTa, advvauio (eEacBévnon), efavinuata, payodpa Kot Kvidwon

Xrawvieg (umopodv va epgaviotovv Emg kot o€ 1 ota 1.000 dtopa):

- Mmofupukég Taoelg Kot apvidlo Tomkd TPHELLO TOV LOAGK®DY 1GTOV TOV GOUATOS (.. TOL AOLOD
N E YA®GGAG), SVGKOAIN GTNV AvamVOT| KauM @oyovpa Kot eEavOnua, cuyva g OAAEPYIKN
ovtiopaon (ayyelooidonua)

oAb omavieg (UmopovV va epEovictody £og kat og 1 ata 10.000 dtopa):

- TPMIGHOC (ETMOVV TOPATETAUEVT] AKOVGLO GTOGN Y10, TNV OTO{0, AOLTEITOL GLLEST] OTPLKT
Oepamneia).

- eEavOnuo, eAeyrovi Kol QOVCKAAES GTO dEPUA Ka/M 0TI BAevvoydvoug LepPpavec Tov yemy,
TOV LOTIOV, TOL GTOLOTOG, TG PIVIKTG S1000V 1) TV YEVVNTIK®V 0pYdvav (chvopopo Stevens-
Johnson)

Mn yvoetéc (dev pmopovv va ektiunfoiv pe Bdon to dwwbéciua otoryeio):

- Baumm 6paon

- dwtapayég g 6paong

- owoppayio tng potng (emiotaén)

- oofapd depuatikd eEavOnpata (TOAOHOPPO pLON LA, OTOPOAIOMTIKTY EPLOTITION)




- UM QLGLOAOYIKOG AKOVOVIOTOC KapOLaKOS puOUOS (KOATIKNY LapLopvyT, appubuio, Toyvkoapdio),
dvokoiia otV avamvon (dvcmvola).

- ©o¢g mepintmon mov VtoPfdiiecte o opOuiporoyikn enépPacn Adyw Bdpfoug Tov pakov
(koTappaktn) 1| avEnpévng evoopBdipiag mieong (YAavkopo) kot Aapfdvete non 1 £xete AaPel 610
napeldov PRADIF® OCAS, 1 k6pn pmopel va pun StootéAdetar emapkde kot 1 ipda (To éyypopo
KUKAMKO TUNLO TOL HOTION) PTOPEl v aToViGEL KATA TN SLAPKELD TNG ETEUPOONC.

- &npootopia

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpioete Kamota ovemBounTn evEpyela, EVNUEPDOGTE TO YLOTPO 1 TO PUPLOKOTOLd GOC. AVTO
oyvEL Ko Yo kaBe mhavi avemBountn evépyela Tov SeV AVaPEPETAL GTO TAPHY PUALO 0ONYIDV
ypNong. Mropeite emiong va avapépete avemBOunteg evépyeieg amevbeiog (yio Aemtopépeleg
avatpéEte TopaKAT®). MEcm T avagopdc avembiuntoy evepysldv punopsite vo fonbnoete ot
GLALOYN TTEPLCCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOS POPUAKOV.

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, AGnva
Tni: + 30 21 32040380/337
Dag: + 3021 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

5. Mg va purdccete To PRADIF® OCAS
To pdppako avtd TPETEL VoL PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEVOLY Ta TaLOLdL.

No pn ypnowponoteite o PRADIF® OCAS petd tnv nuepounvia MENG mov avagEpeton o
GLOKELOCTO KUWEANG Kot TO KOVUTL peTd T AEEN «AHEHY (uivag kot £tog). H nuepounvia Anéng etvan
M TEAELTALN UEPO TOV UNVE TTOV OVOPEPETOL EKEL.

DVAACOETE TO PAPLOKO GVTO GTNV OPYLKT GLCKEVAGIO.
Agv vapyovv €1d1kéEC 0dNYieg dlathpnong Yol T0 TPOidy oTo.

Ta @dppoxo dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL GTO VEPO TG AMOYETELONG 1) TO oKOVTid10. Pwthote 10
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOV OEV YPNOLLOTTOIEITE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdArovtog.

6. Iepreydpevo TG GVOKELAGING KO AOWTES TANPOPOPIEg

T nepréyer to PRADIF® OCAS

- H dpaotikni ovoia eivat vOPOoYA®PIKY TOUGOVAOGTVY

- Ta @A\ cvotoTikd givar:
IMvupnvag diokiov: molvaiBvievoyilvioin 7.000.000, roivarBvievoyivkoin 8.000, poyvicio
oteatikd (E470b), Bovtvro-vdpo&utorovorto (E321), koAloedég Gvudpo 0&eidio Tov mupitiov
(E551)
Emcdioyn dioxiov: vipouedholn (E464), c1dnpov o&eidio kitpwvo (E172).

Epg@avien tov PRADIF® OCAS kot mepieyopeva e 66KV aciog

Ta diokia PRADIF® OCAS givor 6tpoyyvld, Kitptva emtka oppéva pe Aemtd vpévio Kot opoyuéva,
HE TOV KMOKO «04».

Kovrti pe xoyérec amd uAlo arovuiviov mov mepiéyet 10 1 20 dokia.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevaostiic

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag


http://www.eof.gr/

Boehringer Ingelheim EALGc A.E.
Aew@opog Avopéa Zuyypos 340
176 73 KoAMBéa

TnA.: 210 8906300

IMopaockevaotic

Astellas Pharma Europe BV
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
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