®YAAO OAHT'IQN XPHXHX
BIVOL
5 mg vepmpPoioin vopoyropikn

1. MPOZAIOPIEMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1 Bivol owoxio 5Smg/TAB
1.2 XovOeon:

Apaotikn ovcio: NeumiBoAOAn vOpOYAmPIKN
‘Exdoya: Lactose Monohydrate, Crospovidone, Poloxamer 188, Povidone, Cellulose
Microcrystalline, Magnesium Stearate

1.3 ®appoxoteyviki popen: Atokio.

1.4 IeprekTikdOTNTO GE HPAGTIKI OVGIO:

Kabe d1okio mepiéyel S mgvepmPBoroin (wg vepmiBoAOAN vOPOYA®PIKN)
1.5 Meprypoon — Xvokevacia:

Ta dwokia. Bivel £éyovv Aevkod ypdua , Elval TETPOTOLOVIEVO KO TEPIEXOVTOL O
blisters amd PVC/PE/PVDC/ Alovpivio o€ suckevacio Tov 28 diokiwmv.

1.6 ®appoxobepamevTiK) KaTyopio:
H vepmPoAdin givar évog ekAekTikog B-omokAEIGTNG
1.7 YnevOBuvvog Adcrog Kukrogopiag:

SPECIFAR ABEE

28" OktwPpiov 1

Ayio BapBapa

12351, AbMva

EXLGda

TnA: 2105401500
E-mail: info@specifar.gr

1.8 MMopaokevaotis:

SPECIFAR ABEE

28" OktwPpiov 1

Ayio BapBapa

12351, AbMva

TnA: 2105401500
E-mail: info@specifar.gr

2. TIHIPEIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO ®PAPMAKO IIOY XAX
XOPHI'HZE O I'TATPOX XAX.



2.1 T'evikég mAnpo@opieg

To Bivol ypnoonoteitat yio ) Oepameio g avénuévng aptnplokng mieong
(véptacmn) ayvadoTov aitiog.

2.2 Evoeigeg

Ynéptaon
Oepoaneio 1010T0O0VG VTEPTOONG

Xpoviwa kapowokn averapkero (XKA)
Oepaneio ™G oTabdepomoinuévig NG Kot LETPLOS YPOVINS KAPOLOKNG AVETAPKELNS
emmpocheta ot cuvnOn Bepaneia o nAKiopévovg acbeveic > 70 eTmv.

2.3 Avrevoeileig

- YmepevarsOnoio oty SpacTiky ovcia 1 6€ KATO10 amd To EKO0YOL.

- Hmotwm avendpkela 1 KOTAOTAGES NTATIKYG OLGAEITOVPYIOG.

- O&elo KopdloKn avVETAPKELD, KOPIOYEVES GOK 1) ETEIGOSLNL LN
AVTIPPOTOVEVNG KAPIIOKNG OVETAPKELOG TTOV OALTOVV EVOOPAEPLA YOp1yNoT
WOTPOTOV PUPUAKOV.

Emumhéov, 6mmg ko GAAot B-adpevepyikol avtaywviotéc, To Bivel avtevdsikvutan oe:

*  oOVOpouo vosouvtog AEBOKOUPOV , GUUTEPIAALPOVOLEVOL Kol TOV
oAePokopfikol amOKAEIGHOV.

*  deuTépov Kot TPitov Pabod KOATOKOIMOKO ATOKAEICUO (Y®Pig PuatodoTn).

* 1010p1Kd Bpoyyxdomacuov kot fpoyytkov dobuatog.

*  POLOYPOUOKVTTOUN OV gV BepameveTal.

* upetaporkn o&émon).

e Bpadvkapdio (kopdtokdg puouoc < 60c¢/1 mpv v Evapén g Bepameiog)

* vndtaon (cvotoAikn Tieon Tov aipartog < 90mm Hg)

*  cofapic TEPLPEPIKEG KUKAOPOPIKES SATOPOYES.

2.4 Iowitepeg TPOEIOOTOM|GELS KO TPOPVAGEELS KATA TN Yp1ion

2.4.1 I'evika:

H ypnon tov Bivol npénet va yivetal pe peydin mpocsoyn. [lpénel va evnuepaovete tov
YITPO GOG Yol TPOPALOTO TOV TVYOV TOPOVCIACTOVV KATE TN SEPKELN TNG
Oepamneiog,

O ka1 TPOEWBOTOMGELS KO TPOPVAAEELS TTOL APOPOVV YEVIKA TOVG 3-
AOPEVEPYIKOVG AVTOYWVIGTES, TPEMEL VO AOULBAVOVTOL VTOWYT KATE T XOPTYN O TOL
TPOIOVTOC.

AvaiaOnaio

Orav éyet amopaciodel va dlakomel 0 B-0moKAEIGTNG Y10 TPOETOACTN EYYEIPNONG, M
Oepancio pe P-adpevepykoDS avTOy®VIOTES TPEMEL VO, SI0KOTEL 24 DPES TTPLV.
Koapowayysioxo

- evikd, o1 B-adpevepyikol aviaymVIoTEG OEV TPETEL VAL YOPYOLVTOL O aGOEVELS e
L1 OVTLPPOTTOVLEVT] GUUPOPTTIKT] KOPOLOKT) OVETAPKELQ.



- e aobevelg pe ook’ kapdiakr voco 1 dtakony| g Oepaneiog pe B-
AOPEVEPYIKOVG AVTOYWVIOTEG BaL TPEMEL val YIvVETOL GTUSIUKA.

- O1 B-adpevepyikol avtaymvioTég umopet va tpokarécovv Bpadvkapdio. Edv o
o@UYNOS pewwbet oe Aydtepoug amd 50-55 Takpovg ava AeTTo KOTA TNV ovATovo, M
d0om Ba pémet va petmel.

- O1 B-adpevepykol avtoywvioTtég Oa TpEmEL VoL YPNGUYLOTOLOVVTOL LE TPOGOYN:

*  Xg aoleveic pe mepLPepkEG KUKAOPOPIKES SLUTAPOUYES

e Xg aobeveic pe mpdTov Pabod KOATOKOIAOKO OTOKAEIGIO

* ZXg aobeveic pe otBayym Prinzmetal.

- O ovVOLOGUAC VEUTIBOAOANG LLE OVTAYWOVIGTEG TOV SIOWVA®Y TOL OGPECTION TVTOV
Bepampiing kot Stktialéung, pe avtiappuduukd eappaka katnyopiog I, kot pe
OVTIVTEPTOAGIKA PAPLLOKO TTOV OPOVV KEVTPIKA YEVIKA avtevdeikvutal (PA. kot
Topaypoeo 2.5).

Merofloliguoc / Evdorpivoloyika

To Bivol npénel va ypnowonoteital pe mpocoyn and dapntikois acheveig d10tt
pmopel va GUYKOAOWEL GUUTTOHOTO VITOYAVKOLiG (Tayvkapdia, TOALOVS).

Ot B-adpevepyiKol avTay®vioTEG UTOPOHV VO GUYKOADYOUV GCUUTTOUOTO TOXLKOPITOC
o€ VepOLPEOEOIGUO. ATOTOUN SLOKOTY| UTOPEL VOL EMOEVMOGEL AVTA TO. GUUTTOUATO.

Avanvevortiko

Y& aobeveig pe ypOVIEG ATOPPUKTIKES TVELLOVIKEG TAONGELS, 01 B — adpevepytKol
AVTOYOVIGTES Oa TPETEL VOL PN GLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYN YTl 0 BPoyXOoTAGHOGC
umopel va emdevmbet.

Ao

- AcBeveic pe 1otopkd yopiaong Ba mpémel va Aappdvouy f — adpevepyucoic
AVTOYOVIOTEG LETO OTO TPOCEKTIKY] EKTIUNOM).

-O1 B — adpevepycol avtayovioTég pmopet vo avénoovy v evaicincio pog to
aAlepyloydva Kot 1 GoPapoTNTe TOV OVOPLAAKTIKOV OVTIOPACE®DV.

-H évapén Bepaneiog g Xpoviog Kapdiakng Avendprelag pe veumPBorloAn amortel
TAKTIKY TopakoAovdnomn. I'a v docoAoyia kot v HEB0d0 Yop1nyNons mTopoKoin
avatpéEte oy Tapdypaeo 2.6 . H dwakonn tg Oepaneiog dev mpémet va yivel
amOTOpN EKTOG €4V evoeikvuTan amoivta. [ meplocdtepec TANPOPOPIiEg TOPAKOAD
avaTpEETE TNV TOPAYPOPo 2.6

2.4.2 Haxwopévor: Eqv giote mavo and 65 etov, o yuotpog cag Ba kabopicet tnv
apykn docoroyia (BA. kep. 2.6).

2.4.3 Kitnon: H vepmPBoroin £xel paprokorloyikég eMOPAGELS O OTOIEG UTopEl val
TPOKOAEGOLV EMPAAPT amoTEAEGHATA KATA TNV SLUPKELD TNG KOToNG KOt / 1] 6TO
éuPpvo / veoyvo. I'evikd, ot B-adpevepytkol amoKAEIGTES LELOVOLV TNV QUATMOGT TOV
TAoKoUVTa, 1 omoia £yl cuoyeTIoBEl pe KaBuoTépnon g avarnTuENg, EVOOUNTPLO
euPpuikd Bavato, amofoin | TpdIYo TokeTd. AvemBounteg evépyeteg (m.y.
vroyAvkoyia, kot Bpadvkapdio) puropet va cupfovv oto EuPpuo Kot 6to veoyvo. Edv
N Bepancio pe P-adpevepyko amokAEIoTEG etvan amapaitn, Ba TpotiunBodv o1 Bl1-
EKAEKTIKOL 0OPEVEPYIKOT OTTOKAEIGTEC.

H vepmiPoAidin dev mpémet va yopnyeiton Kotd Tn S1dpKELD TNG KUMONG EKTOG €AV glvar
anopaitmro. Edv n Oepaneio pe vepmiPBoroin Bewpeitan amapaitn,
EVOOTAOKOVVTIOKT OLUOTIKT] PON] KOl 1] AVATTTUEN TOL eUPpHov mpémet val



napakorovdeitat. Evaliaxtikn Oepaneia Oa mpémet va yopnynOei oe mepimtmoelg
emProfav emdpdoemv kaTd TNV €yKvpoovvn 1| 6to EuPpvo. To veoyvo Ba mpénet va
Bpioketar vtd otevny Tpocoyn. ['evikd, countdpaTo VIToYAVKopiag Kot Bpadvukapdiog
TPEMEL VAL AVOUEVOVTOL LEGA OTIC 3 TPMTEG NUEPEGS.

2.4.4 Tohovyia: Meléteg oe (oa £0e1&av OTL 1) VEUTIBOLOAN ameKKpiveTal GTO
unTpiKd yaho. Agv gival yvowoTo av TO QAPUOKO OTEKKPIVETOL GTO avOp®OTIVO YAAOL.
Ot tep1ocdtepot B-amokAEIoTES, 101mMG 01 MITOPIMKEG EVOOELS, OTMG TO nebivolon kot
01 evepyol HeTABOMMTEG TOV, TEPVOVV GTO UNTPIKO YAAQ GALG [LE SLUPOPETIKO TOGOGTO
dteiodvong, Etot, 0 Onhacudg dev evdeikvototl Katd tn SidpKela Yoprynong
VEUTBOALOANG.

2.4.5 Tlowdowd kon EpnPor: Aev vdpyovv dedouéva yia to amotédeso tov Bivol
o€ modd ko eprfoug. I't” awtd 1o Bivoel dev Oa mpémel va yopnyeitol oe
oo Kot €1Poug.

2.4.6 Emidopaon 6TV IKOvVOTITO 0017161 KOL YELPLGHOV PAYOVI|LETOV:
[Teprotaciaxd, pmopel va LPavicTobV tAyyog 1 KOT®MoT MG avemBuunTeg
evépyeleg. Avto mpémet va 1o AMaPete voyn cog 0tav odnyeite N xepileote
LN OV LLOTOL.

2.4.7 AcOgveig pe ve@pikn avemapkela:
Evnuepmote tov yuotpd cog yuo veppikég dtatapoyés (PA. ke.2.6).

2.4.8. IownitepES TPOELOOTOU|GELS Y10, TU TEPLEYONEVE £KOOY 0.

AVTO TO PAPUOKEVLTIKO TPOTIdV TTepLéyel Aaktoln. Acbeveic pe omavia
KAnpovokd mpoPAnpata dvcavesiog otn YoAoKkTolr, oOVETAPKELNG
Lapp-Aoktdong 1 Svcamoppoenong YAvkolnc-yolaktolng dev Tpémnet va
AapBavouy avtd To PAPLOKO.

2.5 AMMAemMOPaoELS pe GAAO PapRoKa 1| GALES pOoPPES ariniemidopaong

[Tavta va evnuepdvete TOV Y10TPO GO N TOV QAPLLOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE 1)

OKOTEVETE VoL YPTCILOTOMNGETE AAAL QAapUaKa TavTtoOYpova. Le To Bivol

[dwaitepa evnuepdote TOV €0V Aappdvete ta akdlovba edppoKa:

* Dappoka yro Kapdlokee Tadnoels, OTmMg avIoymvioTég acfectiov THTOL

Bepamapiing kot Stitaléunc, aviiappudukd edpuoka taéemc I kot apiwdapdvn,

clonidine, yAvkolidec TG dakTuMTIONGC.

Ddappoka yuo Tov dtafntn (tvoovrivny Ko eapuakoe to omoio Aappdvovtat and to

oTOUQ).

AvaieOntucd. [Ipénel Tavta vo evUEPDOVETE TOV OvVOIeONGIOAOYO cag OTL

Bpiokeote og Bepamneia pe Bivol, mpiv mpoywpnoet e avorsOnocio.

Edwv, Aappavetor avtio&iva eappoka, tote Oo mpénet vo AapuBAavete 1o KoTd ™

S1apKeLn TOV YEVUOTOG , KOl TO AVTIOEIVO UETOED TMV YEVUATMV.

¢ ZvumaboppunTikong Tapdyovteg (PApHaKa Yo To AoOua, Yo pvikn cupeodpnon M
Yo 0pIGEVEG 0PBUApIKES TOONGELS), T ool pmopovv va. eEacbevicovy 1o
anotélecua tov Bivol.

& Tpwvkhkd aviikotadmntikd, BapPrrovpikd kot poarvodsialidoes ta omoio pmopet
VO EVIGYVCOLVV TO OVTITEPTOGIKO amoTEAESH Tov Bivol.

¢ Avootoleic TG emavampdcAnyng TG oepotovivng, dextrometorphan ta omoio
UTOPEL VO ETNPEAGOVV TO AVTIVTEPTUGIKO amoTEAEGH TOV Bivol.

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4



H ovyyopnynon tov Bivel e ta axdlovba apuako dev ennpéace T0 KAVIKO TOV
amotéAecp: M Z1epoeldn] AVIIPAEYHOVAOOT], GIUETIOIVY, POVITIOIVY, VIKOPOUTiv,
aAKOOA, POVPOGEWION 1 VOPOYA®poBelalion.

s H vepmPoloin dev ennpedlel TV QOpUOKOKIVITIKY KOl TV
QOPULOKOOVVOLIKT TNG Bapeapivic.

2.6 Aocoloyia Kot TPOTOGS YOPNYNONS

To AapPaveror amd 0 GTOUN, COUPOVA LLE TN dOGOA0YIN TTOL GO KAOOPIoE O YIoTPO
00 KOl KOTO TPOTiUMmon v 101 dpa KAOe PEPa GTN SLAPKELD TOV YEVUATOC LE AMYO
vepo.

Ynéptaon

EviAou

H ocvvictdpevn dosoroyia givar 1 diokio (Smg) v nuépa. H peimwon g aptnprokng
nieong etvar epeoavng petd omd 1-2 gfdopddeg and v Evapén g Bepaneiog.
ZuvN0mg, TO APIGTO AMOTEAEGLLOL EMLTVYYAVETOL LOVO HETA 0md 4 EBSOAdES
Bepamneiog.

Y€ 6UVOVUGHO NE GALOVS UVTIVTTEPTAGIKOVS TOPAYOVTEG:

O y1atpdc cog givar Suvatdv va amoPacicel Tov cuvovacud Tov Bivoel pe diiovg
AVTITEPTAGIKOVG TAPAYOVTES Y10 AKOUT] KOADTEPO OVTIVTEPTUGIKO ATOTEAEGLLOL.
Méypt onpepa, TPOGHETO AVTILAEPTAGIKO ATOTEAEGHLA TapaTN P ONKE Pdvo dtav To
Bivol 5 mg cuvdvdotnke pe vdpoyrwpoberalion 12,5-25mg.

AcOgveic ne ve@pikn] aveTapKeLo

Y& 000eVElg e VEQPIKN AVETAPKELQ, T GUVICTMOUEVY apyikn ddon eivan 2,5 mg v
nuépa.

Av Bewpn el anapaitro, n nuepnota d6oM pmopet vo avéndel oe 5 mg.

AcOgveic pe NTOTIKN AVETAPKELN

Ta dedopéva oe acBeveic pe NroTikn avendpkelo 1 LEWOUEVT NTOTIKY AELTOVPYid
etvan epropopéva. I'’ avtd n ypnomn tov Bivel 5 mg avtevoeikvotal 6° ovtovg TOvg
acBevels.

Huxiopévou

e ao0evelg HeyoAdTEPOVG TV 65 YPOV®V, 1] GUVIGTOUEVT OPYIKT dOoN glvan 2,5 mg
mv nuépa. Av BeopnBel anapaitnto, 1 d6on pnopet va avéndel oe 5 mg.

Evtovtoig, Adym g meplopiopévng eumelpiog o aobeveig mave and 75 ypovav, 6°
QVTEG TIG TEPITTMOELS AMOLTEITOL TPOGOYT KOl GTEVY] TOPAKOAOVON o).

Moudid ko énPou:
Agv &pouv deEaybel pelétec og moudid Ko pnpoug. I'a To Adyo avtd 1 yopnynon oe
TodLd Kol EpPovg dev GuvieTdToL.

Xpovio KapoloKI| OVETAPKELD

H Oepamneia g otabepomompévng xpoviag KopdoknG OVETAPKELNG TPETEL VAL
EexvNoel e oTadlaKn aEnom e 06oMg LEYPL VO EMTEVYOEL 1 KATAAANAN OTOLIKT
d00™ GLVTNPNONC.



Ot acBeveic mpémet va Exovv otabepomotnuévn povia Kapolokr avendpkelo xwpig
oela avendpkelo Katd tn ddpkelo TV mponyovuevey €6l fdouddwv. ZuvicTdTot 0
Bepdnv Y1Tpdg va £xEL EUTEPIN GTNV OVTILETOMTION TNG XPOVING KOPOLOKNG
OVETAPKELOG.

21ovg acbeveig mov Aappdvouy Bepameio pe KapSLoyyELKA QAPLLOKAL,
ovuneptlappovouévov dovpnTikadv kat / 1 otyo&iovng kot / 1 avactorémv MEA «ot /
N avtayovieTov ayysotacivng I, 1 docoloyio TV QUPUAK®OV QVTOV TPETEL VO,
otafepomombel KoTd TNV SLAPKELD TOV TPOTNYOOUEV®DV 000 ERSOUAdMV TPV EEKIVIIOEL
n Bepaneio pe Bivol.

H apyu tithomoinomn g d0omg pumopet va yivel cOppova pe Tig akdAovbeg oonyieg ,
pe 1-2 gfdopadiaio StoAeippoto avdioya e TNV avekTikdTTa ToL acbevovg : 1.25
mg veumPorOANG, va avénbet o 2.5 mg veumPBoroing pio @opd v nuépa, PeTd
av&aveton oto Smg Ko petd oto 10 mg pio eopd v nuépa.

H péyiom npotevopevn docoroyia etvar 10 mg veumPBoroing, pia gopd tnv nuépa.

O acBevnc Ba Tpémet va Tapakorovdeital amd Eumelpo yotpd yio 2 ®PES TOLAAYIGTOV
UETE TNV YOpNYNOo™ TG TPMTNG dO0TG Kot LETE amd kdbe avénon g docoroyiag,
wote va. emPePordveror OTL 1) KAVIKY KaTtdoToon Tapapuével otabepn (€101kd 6Gov
aQOPA TNV TECT) TOV AIOTOG, TOV Kapdlokd puOud, TNV aymyn tov epebicpatog Kot
T1G EKONADOELS TNG KAPILUKTG AVETAPKELNG).

H eppdvion avembountov evepyeldv pumopel vo epmodicetl toug acbeveic mov
Bpiokovion og Oepameio va Adfouvv v péytotn tpotevopevn 66om. Edv eivan
amopaitnro, n 60on umopel va petmbel KApaKoTtd kot vo Eavapyicet pe Bpadvtepo
pLOUO.

Koatd m dudpreta tithomoinong g d6ong, o€ mepintmon endeivowong g Kapolakng
QVETAPKELNG N U1 OVEKTIKOTNTA, TPOTEIVETOL TPMTA VO LELWOEL 1) 5OOM NG
veumBoAOANG, N} va dtakomel apécws av elvar anapaitto (o€ nepintwon coPfapng
VIOTOONG, EMOEIVOONG, EMOEIVOONG TNG KAPOLOKNG AVETAPKELNG e 0ED TVELLOVIKO
oldnpa, Kapdoyevég 6ok, cuunTmpatikny Bpadvkapdic 1 AV KoAmrokotlokd
QTTOKAEIGLO).

H Bepaneia otabepomompévng ypoviag Kapdiokng avendpketog e nebovolol givan
vevika pio poakpdypovn Bepameia.

H Oepancio pe vepmPoroin dev mpoteivetal va S10Komel amdTopo Kabdg umopel va
TPOKOAEGEL TPOGMPIVY EMOEIVOON TNG Kapdlakng avemdpkelag. Eqv n dtaxomn eivon
amopaitnn, 1 060N UTopEl VoL LELOVETOL GTASIOKE KOt VO VITOSTANGIALETOL O
efdopadiaio dStacTtUATA.

Ta dtokia pmopovv va. AapBdvovtol pe to yeopoToL.

AcOeveig ne veQpikn avendpkela

Agv amatteitol Tpomomoinon g 0060A0YI0G G N £0C HETPLL VEQPPIKT] OVETAPKELX,
KaBmg N TiTAomoinon £wg ™ PEYIOTN avekTn d0om e€atopikeveTal. Agv vITAPYEL
eunelpio og aobevelg pe coPapn veppikn averndpkela (kpeotvivn opod > 250umol/L).
"Etot, n gpnon tevepmiBoAdAng 6e avtolg Toug aohevels avtevoeikvouTal.

Aocbevelc e NIATIKY OVETAPKELL
Ta dedopéva yuo acBeveic pe nrotikn avendpkelo ivar meplopiopéva. ‘Etoi, n yprion
tov Bivol o€ t€10100¢ 060evelg pe NraTIKN avendpkela avTtevdEikvuTaL.




Himiouévor
Agv amatteitol Tpomonoino g 0060A0YING, 0oV YiveTal TITAOTTOINGT 611
péytotnavektn and kébe dropo ooo.

Tlouoie kou épnpor
Agv &povv deEaybel pelétec og maudid Ko pnpovg. ‘Etot, n yprion ota moudid ko
GTOVG EPNPOVG OEV GLVIGTATAL.

Tpomog tepayiopov tov diokiov Bivol 5 mg:

TomnoBeteiote to d1oKkio o€ pia enimedn, okAnpn empdveln (.. Tpaméll | YOPO
epyaciag), PAEmOVTag TIC £YKOTES. XTAGTE TO d1okio MECOVTAG TO Le TOVG deiKTES TV
YEPUDV TPOG TNV KaTeLOLVON T™NC €yKOTNG (kOva 1 kou 2). To diokio kdPetar o
tétapta ondlovtog ta od Kotd tov idto tpémo (swdva 3 ko 4).

o d

Ewodva 3 kot 4: tepayiopog tov diokiov Bivel 5 mg og tétapra.
Evolhaktikd, pmopel va ypnoyonon el GLGKELT| Yo TOV TEUAYIGUO TOL diokiov.

2.7 Ynepdocoroyio — AvTipeT®mion

Evnuepoote apécmg tov y1otpo oag dv £6€ig 1 KATO10g AAAOG £XEL TAPEL
LEYOADTEPT OOGCT] OO TI) GUVICTMUEVT.

Mmropel vo upavioTodV: aKavOVIGTOS KAPOUKOS TOALAS, LEWMUEVT OPTNPLOKTY|
mieon, avamveLoTIKEG SVOKOAMES Kot EaPVIKEG KAPIIOKES OL0TAPOYES.

[Tpwv v aeiEn Tov yatpov cag, Ba NTav Kadd va Tapete evepyd avipako
(dwBéopoc oto papuaxeio), o omoiog Ha AmOPPOPNGEL TO VTOAEIULOTO TOV
(QOPUAKOV GTO GTOUAYL.

Tni. Kévtpov Aninmpréocov: 210 7793 777



2.8 AvemOounteg Evépyeieg

Ot avemBounteg evépyeleg avaEpovTal EEYMPIOTA Y10, TNV LTEPTACT Kot EEXOPLOTA

Yo T XPOVIOL KOPOLoKT AVETAPKELN AOY® T®V d1apopdV 6To VITOPadpo twv

ocOevelmv.

Ynéptaon

Ot avaepBeioeg avemBountec avtidpACELS 01 OTOIEG OTIG TEPICCOTEPES TEPIMTMOELS

NTov NG £0G HETPLAG COPUPATNTAS, OVOLYPAPOVTOL GTOV TOPOUKATE TIVOKCL, Kot
elval TaEvounUEVES ava opyaviKO GUGTNIO KOl GLYVOTHTO

KATHI'OPIA Xoyvég Xravieg IToAV omdavieg
OPI'ANIKOY (=1/100 ¢0g (=1/1000 £¢ec (<1/10.000)
YYXTHMATOZX <1/10) <1/100)
Yoyatpucég Eopuiitec,
dwataporyég KotdOAyn
Awtopoyés Kepolaryia, 2VYKOTY|
VELPIKOV CaAn,
GLGTNUOTOG napoctncio
Awtopayéc tov Elottopévn 6paon
WJOSTVITaYY
Koapdaxéc Bpadvkapdia,
dloTapayés KOPOLOKN

OVETAPKELQL,

Bpadeia

KOATTOKOIALOKT)

petafipaon /

KOATTOKOIAMOKOG

OTTOKAEIGLLOC
Avyyelokég Ynotoon,
dlatapoyeg emdeivoon

dwdAeimovoag

YOAOTNTOG
AwtapoayEs tov Avonvow Bpoyyooracpog
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dlappota EUETOG
AwrtapayEs Tov Kwvnouag, Avyyeslovevpo-
OEPUATOC KOl TOVL epuOuOTDdE TIKO oidonua,
VTOSOPLOL 1GTOV e€avonuo emdevmbeica
yopioon

AwrtapayEs Tov Avikavotnra

AVOTTOPOY WYIKOD
GLGTNLOTOG KOl TOV
UOOTAOV




I'evikég dwatapayés | Koémwon, oidnua
KOl GYETIKEG JUE TO
ONuEi0 YOpyMONg

Ot akdrovBec avemBopunteg avtidpacelg xovv eniong avapepdel pe peptkovg p-
AOPEVEPYIKOVG AVTOYWVIGTES: WEVOAIGONOELS, Yo, GOYYLGN, YOYPo / KLOVOTIKA
dipa, eavopevo Raynaud, EnpopBaipia kot opBaApoprevvoyovikég BAGReg TOmOV
TPAKTOAOANC.

Xpovio KopolwuK1| GVETAPKELD

Ta dBéoyo dedopéva yia Tig avemBounteg evépyeleg o acbevelg pe ypdvia
KapOLOKT averapkela Exovv Anedel and pio eheyyopevn pe placebo kKAvikn perét
omov éhafav pépog 1067 acbeveig mov Aapupavav veumPBoroin kot 1061 acBeveic mov
Aaupavav placebo.

Ye avtn ™ perétn, cvvorkd 449 acBeveic mov Adppavoy vepmPordin (42,1%) ko
334 acbeveic mov AdpPavav placebo (31,5%) avépepav TovAdyiotov pia mbavmg
oxeTWCOUEVT] LLE TO PAPHOKO avemBOuNT gvépyeta. Ot o GUYVES AVOPEPOUEVES
avemBounteg evépyeleg o€ aobeveilg mov Aappavouv vepmiBoAdAn NTav n
Bpadvkapdio ko n LaAn, kot ot dvo mepinov 610 11% TV acbevav. H cuyvdmra
petaéd tov acbevov mov AduPavav placebo rav mepinov 2% kot 7% avtictoya.

Ta axorovba teprotatikd avapépnkav og avemBounteg evépyetes (MG TOLAAYIGTOV
mBovadg oyeTlOUEVES e TO PApLaKo) BempnOnkay oyetkd pe v Bepameio Tng
YPOVIOG KOPOLOKNG OVETAPKELNG:

- Emdeivoon g kapdiaxkng avendpkelog o 1060ot0 5,8 % tov acBevav mov
AapPavay vepmPBoroin évavtt 5,2 % tov acBevadv mov Adpupavav placebo.

- OpbBooctatikn votaom avagépdnke oto 2,1% tov acbevav mov AdpPavay
veumPBoroin évavtt 1,0 % tov acbevov mov Aaupavav placebo.

- Mn avoyn oto eappako avaeépnke oto 1,6 % twv acBevodv mov Aapfovay
vepmBoroin évavtt 0,8 % tov acBevdv mov Adpupavav placebo.

- KoAmokothaxog amoxkielcpog 1 fabuod avapépnke oto 1,4 % tov
acBevav mov Adppavay vepniforoin évavtt 0,9 % tov acbevav mov
Aaupavav placebo.

- Odnpa kbto drpov avaeépnke oto 1,0 % tov achevov mov AduPavay
veumBoAroin évavtt 0,2 % tov acbevav mov Adpupavav placebo.

2.9 Tvnpémer va yvopilel 0 a60eviic o TEPITTMOON TOV TAPAAEIYEL VO TAPEL
Kdmowa 6661,

Mnv Eeyvarte va AapPavete To dokio kabnuepwva. Eqv pio pépa Eeydoete va ndpete
70 010K10, AmAd cvveyioTE TAIPVOVTOG TO PAPLAKO TNV ETOUEVT NUEPQ TNV 1010 POl

2.10 Hpepopnvia MENG Tov mTpoiovtog
H nuepounvio AEng tov mpoidvtog avaypaeeToL GTNV CLGKEVAGIL.
Mn 10 ypnoomoteitat ov 1 nuepounvia avtr £xel TapEADEL.

2.11 Idwitepeg TPOQUAAEELS Y0 TNV QULAEY TOV TPOIOVTOS
[Tavta va puAidrte To Bivol pali pe tic oonyieg ypnong oto kovti tov. To Bivel
@ULAACoETOL PaKPLYL Otd TO TOdLA.



2.12 Hpepopnvia terevtaiog avabempnons Tov @UAALOL 001 Y1OV:
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ITAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

To @déppaxo avtd GoG T EYPAYE O YIOTPOS GOG LOVO Y10 TO GLUYKEKPLUEVO
wTpkd cag TpoPAnpa. Aev tpénet va to divete o AAAa dTopa 1) Vo To
XPNOWOTOEITE Y10 KAmTola AAAT BN O™, YOPIC TPONYOLUEVMG VAL £XETE
ovpPovievtel 10 YaTpd GOG.

Edv xatd ™ dudpkela g Bepaneiog epeoviotel kamolo TpoPANUa pe To
QAPLOKO, EVNUEPDOTE AUECHS TO YIATPO GOG 1 TO PAPLLOKOTOLO GG,

Edv éyete omoladnmote pOTNUATIKA Y10 TO 1ATPIKO GO TPOPAN AL Un
dwothoete va (NTNoETE TIg TANPOPOPiEG OVTEG ad TO YLoTpd GOG 1 TO
QOPHOKOTOL0 GOG.

[Ma va givor amoteleopaTikd Kot 0GQAAES TO PAPLOKO TOV GOG
xopnynnke Ba mpémel va Aapupdvetor cOUP®VA LE TIS 00N Yieg TOL Cag
00N Kkav.

Mo mv aocedield oag Kot v vyeio cog givol arapaitnto va dwupdoete e
TPOGOYN KAOE TANPOPOPia TOL APOPE TO PAPLAKO TOV GG YOPNYNONKE.
Noa pn dtatnpeite 1o EAPLOKO GE EPLLAPLO TOV AOVTPOV, d10TL 1 {EoTn KoL 1
vypacio propet vo AGAAOLOGOVV TO PAPLLOKO KOl VO TO KOTOGT|GOVY
emProPés yio v vyeia cag.

Na unv kpatdte eappoko mov dgv To ¥pelalecte TALOV 1 TOL O £XoVV
et

[Ma peyoldtepn aoc@dieto KpaTaTE OAO TA PAPLOKO GE ACPAAES LEPOG
LoKpLd oo To TodLd.

4.TPOIIOX ATAGEXHX
To pappaxo avtd yopnyeitor LOVO LE LTPLKT] GLVTAYTY).
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