@VYAro oonYLOV piong: IIAnpoeopics yia Tov ypiiotn

Valperol 40 mg Emkaloppéva pe Aerté Yuévio Awokio

Valperol 80 mg Emkalvoppéva pe Aenté Yuévio Awokio

Valperol 160 mg Emkoloppéva pe Aewtd Ypévio Avokia
BaAcoptdvn

APaote TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QUAAO 0ONYLOV YPNGNS TPOTOV UPYIGETE VO, TAIPVETE AVTO TO

PapROKo, O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

. DvAaETe aVTO TO PUALO 0dN YLDV Yprong. Towg ypetaotel va to dafdcete Eovd.

. Edv éyete mepiocoTEpES amopicg, pOTHCTE TOV YLUTPO 1) TO PUPLOKOTOLO GOG.

e H cuvvtayn yo avtd T0 QApLOKO YopNyNONKeE OTOKAEIOTIKA Y10, GOC. Aev TPEMEL VO, SMOETE TO PAPLLOKO
o€ GAAoVG. MTmopel va Tovg TpokaAéoel PAAPN, akdpa kot 6tav ta onpeia g acBéveldg Toug sivar id1a
LE Ta, KA GOC.

e Edv mapatnproete kamolo avemBOUNT evEPYELN, EVNUEPDOOTE TOV YWATPO 1 TOV (QPUPUOKOTOLd GOG.
AvTd 1oyt Kot Yoo kKaBe mlavi) avemiBountn evéPyELd TOL OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV POALO 0ONYLDV
ypnone. Agite mapdypago 4.

To wapdv @OAA0 00N YLV TEPLEYEL:

T givar to Valperol kat o givat n gprion tov

T npémer vo yvopilete mpwv vo, wapete to Valperol
IMog va mapete To Valperol

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Iog va purdcoetar to Valperol

[lepieydpueva ¢ cuokevOGioG Kot AOTES TANPOPOPIES

o UTAWN R

1. T givon To Valperol ko ora givor n ypiion Tov

To Valperol mepiéyel Bodoaptdvn mTov oviKEL G 0L KOTNYOPio QAPUAK®V, YVOOTE ©®F OVTOYOVIOTES
TV vrodoyéwv g oyyeoteveiving I, mov PBonBodv otov €heyyo g vynAng aptnprokng mieong. H
ayyeoteveivn Il eivon po ovsio 6tov opyavicpd mov mpokaAiel T cVGTACN TOV QUOPOP®V ayyei®V,
TPOKAADVTOG €10l avénom g aptnplokng oag mieons. To VALPEROL dpa amokieiovtog t dpdon g
ayyeloteveivng . Zav amotéleopa avtov, to alpo@Opa ayyeid YOAUPOVOLV KOl 1) OpTNPLOKN Tieon
LELDVETOL.

To Valperol propei va ypnoypomom0si yro Tpels S10QopeTIKEG KUTOGTAGES:

. v T1) Ogpameia TS VYNNG apTNPLOKIG TiEoNS OF EVI|AIKOVG, 6€ OO0 Kol EQTfovg nhkiog 6
£¢mg 18 grav. O yotpog Ha ypnoyomomoel to diokio Tov 80 mg 1 tov 160 mg ya ™ Oepameia g
VYNNG applokng mieong otovg evidikeg. Ta TAEov kaTdAANAo SioKia Yo EVAAIKES Eval aVTA TOV
80 mg kot 160 mg. Ta diokio Twv 40 Mg eivar kKatdAinia Yo Tondid Ko epnPovg niiog 6 g 18
etov. H vymhn apmpiloxn mieon av&avel to gopto gpyaciog e Kapdidg Kot Tav aptnplov. Edv dev
aVTIHETOMIOTEL, pumopel vo TpokaAéael PAAPN oTa alo@opa ayyeio TOL EYKEPAAOL, TNG KAPOLIC, Kot
TOV VEQPAOV Kol UTOPEl Vo KATOANEEL GE EYKEQOMKO EMELGOS0, KOPAIOKN OVETAPKELD 1| VEPPIKY
avemdpkelo. H vymAn aptnplokn wieon av&avel Tov Kivouvo Kopdlok®dv TpocBoilav. Mew@vovtog tnv
OpTNPLOKN TEGT GO GTO PVGIOAOYIKO, UEIMVETAL O KivOUVOG aVATTUENG TV dLUTOPAYDY OVTMV.

o Yo T Ogpancio evnhikov énerta and TpocPaTn Kopdrakn Tposhorn) (Epepaypo Tov pLokapdiov).
Me tov tov 0p0o «TPOGPATO» EVVOOVUE €0 ST LETAED 12 mpdv kot 10 nuepdv.
o Yo ™) Ogpomeio TG CVUTTONOTIKIG KAPILOKIS aveTdpkealng 6 evijhikeg acOeveic. To Valperol

ypnoonoteitor Otav pi opddo eoapudkov mov ovopdloviol avocTtoAeic tov MetaTpemTikon
Evlopov g Ayyeoteveivig (MEA) (o @oppokevuTikn ayoyn yio t Oepameio g xopdiokmg
avemdpKelog) Ogv Umopovv va ypnoiomombovy , N pumopel va ypnowomoinfodv og tpochnkn oe
avaotoreig MEA 6tav GAAeg QUPUOKEVTIKEG QY®YES Yol TNV KAPOLOKN OVETAPKELD OEV UTOPOVY VO
ypnoponomBoiv.



To countdpata TG KOPOIOKNG AVETAPKELNS TEPIAUUBEVOLY dvoTvola, Kot TPHELLO TV oMV Kol
TOV KATo dkpov AMdym cvoompevong vypov. Kapdlokn avemdpkelo Tpokoieitol 0Tav 0 KopdloKog
Hug dgv pmopel vo avtANoEL To aipa pe v amapaitnn SGVOUN MOTE Vo EPOSLACGEL TO GO UE TO
aipa mov ypetdletar.

Tvpémer va yvopilete mpy vo mapete 10 Valperol

Mnyv wapere To Valperol:

o€ mepintoon ariepyiag (vrepevaictncioc) ot Bodlcaptdyn 1 6€ 0TOOINTOTE GAAO CLGTOTIKO OVTOV
TOL POAPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO 6).

o€ mepintwon wov £xete Paprd nraTiKy voco.

eav elote TAVO amd 3 pvav £ykvog (okopa KoAvtepa omoevyete va tapete to Valperol kotd v apyn
TG EYKLHOoVVNG — BAERE Topdypapo «Komony).

Edv éyete dwofnn M datapaypévn veppikn Asttovpyia Kot ApPAavete aymyn pe €vo @APUOKO TOV
HELDOVEL TNV TECT) TOL OHLOTOC KOl TEPLEYXEL AALOKIPEVT).

IIpogidomou|oels Kol TPOPVAGEELS
Zu{ntoTe pe 1o Y1Tpo 1 T0 PUPLOKOTOL0 1 TO VOOTAEVLTH 6og Ttplv dpete o Valperol:

o€ TEPIMTOOT OV £XETE NTOTIKN VOCO.
o€ TepinTmon oL £xeTe coPapn VePPIKn vOoo 1N €dv vofaiieote o€ aokdbapon.
o€ TEPIMTMOT OV TAGYETE OO GTEVMOT| TNG VEQPIKNG apTNPpiag.
o€ TePInT®oN oL £xeTe LIWOPANDOEL TPOCPUTA GE PLETALOTYELST VEPPOL (AYT VEOL VEQPPOD).
o¢ mepintmon mov akolovbeite Bepameio peTd omd Kapdiakn TPOosPoAN 1 Yio KOPIIOKT AVETAPKEL, O
Y10TPOG GOg eVOEYETAL VAL EAEYEEL TN VEPPIKT GG AELTOVPYIdL.
o€ mepintmon mwov £xete Papld KapdlomdOela ekTOC omd KapdloKn AVETAPKELD 1) KOPILOKT| TPOGPOAY.
o¢ TWeEPIMTOON MOV TOlPVETE QAPUOKO TOL OaVEAVOLV TNV TocHTNTO KOAlov OTO aipa Coc.
Avtd meptappdvouov CUUTANPOUOTE KOAIOL 1 VTOKOTAGTOTO GANTOC 7OV TEPLEYOLV KAALO,
KOALOTPOOTATELTIKA OKELAGHOTA Kol Nmopivn. Towg va ypelactel éheyyog towv emmédmv Koiiov
GTO O[Ol 0OC OVA TAKTA YPOVIKA SLOGTYLLOTO.
av giote kGto Tov 18 etdv ko maipvetre to Valperol oe ovvdvooud pe GAAa @apuoko wov
avVOOTEALOLY TO GUOTNUO PEVIVIG OyYEWOTEVGIVIG OAO00TEPOVIC (QPAPLOKE TOV UEDVOLYV TNV
apTNPLOKN TEST), O YITPOG GOG UTOPEL va EAEYYEL TN AELTOVPYIO TOV VEPPDOV GOG KLl TV TOGOTNTA
TOL KOALOL GTO O[O GO GE TAKTA YPOVIKA SLOGTILLOTO.
o¢ mepintoworn mov Tmaoyete amd aidootepovicpd. Ilpdkettor yoo po acBévein oty omoio To
EMVEPPIOIL cag Tapdyovy VIEPPOAKY TOCOTNTA TNG OPUOVNG aAdooTEPOVNG. Edv autd 1oyvet yuo
£04c, dev ovvietatal 1 xpron tov Valperol.
o€ TEPITTOOT OV EXETE YAGEL TOAAA LYPA (aPLOGT®ST) AdY® ddppotag, ELETOL 1| VYNADY dOGEMV
OLOVPNTIKAOV YATLOV.
TPEMEL VO EVNLEPADGETE TO YTPO COG €AV MoTEVETE OTL lote (1_evdéyeton va peivete) éykvoc. To
Valperol dev ocvviotdton oty apyn g eyKvpoovvne, katl dev mpémel va. AouPdavetal €av siote
£€yKvog dve Tov 3 unvov, kabng evdéyetal va mpokaiéoel coPapéc PAAPEC oTO0 HwPO GO EhV
ypnooromdei og avtd 0 6Tdd0 (PA. Tapdypapo «Komony).
Edv éyete Pidoel moté oidnuo e YAMOOoOC KL TOL TPOGAOTOV 7OV TPOKAAEITOL AO OAAEPYIKN
ovTiopaoT mov ovOorALETOL QyYEL0OION LA KATA T1 AW GALOL GapLaKoL (CUUTEPIAAUPBAVOLEVOY TOV
avootoréov MEA), evnuepmaote 1o yuotpd cag. EGv 1o copmtdpoto autd EQeavicToy 0tav Adpete
1o Valperol, otapotore va naipvete to Valperol apéomg kot unv 1o mdpete noté Eava. BAéne eniong
Topaypoeo 4.
€6v AopPAveTE OTOLOONTOTE OO TO TOPOKAT® PAPLLOKO, TOV YPNCUYLOTOLOVVTOL Yo TN Bgpoameia TG
VYNANG aPTNPLOKNG TTiEoNC:

o ¢vav ovaotoréa MEA (yw mapdderyua evarampiln, Alowvompiln, popmpidn), daitepa v

€xete vepika TpoPAnuota wov oyetiloviot pe StapTn.




o oMoKIpéV
. gbv Aappavete évav avactoréa MEA pali pe ovykekpiuéva dAio @dppoko ywoo T Oepomeio g
KOPOOKNG GOC OVETAPKELNG, TO Omold €ivol YVOOTA M OVTAYWOVIGTEG TOV UETUAAOKOPTIKOEIOMV
vodoyémwv (AMY) (yio Topddelyllo. OTPOVOAAKTOVY), E€MAEPEVOVY)) 1 Prta-omokielotés (Yo
TOPASELY L. LETOTPOAOAN).

O yuwtpdc cag umopel va eAEyEel T VEQPIKN oG AEltovpyio, TNV aPTNPLOKY GG TESN Kl TNV TOGHTNTO
TOV NAEKTPOAVTAOV (T.). KAAL0) OTO QLo GOC GE TOKTE OL0GTHUATA.

B\éne emiong mAnpoopiec oty mapdypapo «Mnv mdpete to Valperol».
Alha @appoxe kot o Valperol

Evnuepdoete 10V Y0TpO 1| TOV QUPLAKOTOL0 6OS £Gv Taipvete, £xete TPOdo@aTa wApEL 1] pmopel va
napete GrAha @appaxa.

H oamoteheopatikoétra g Oepanciog pmopei va ennpeoactel oe mepintwon Aqyng tov VALPEROL
TaVTOYPOVa LE oplopéva dAAa pdppoaka. Mropel va ypelootel alhayn d0omg, AT AAA®V TPOPLAAEE®V, 1|
G€ OPICUEVEC MEPIMTMOGELS JLOKOTY| KATOOV €K T®MV QapUdK®mv. AvTd 1oYDeL Yo @dpuaKo pe Kot yopic
TPIKT cvvTaYT, Wlaitepa:

. AlLo QAPROKA TTOV PELAOVOVY TV UPTI|PLOKI] TTIEST), ELOIKA TO SLOVPNTIKE YOTLA.

. @Oappoka wov aVEAvovy TNV TOGHTNTO TOV KOAOv oto aipa ocag. Avtd meplhappdvovv
CUUTANPOUATO KOAIOV 1 VLTOKATACTOTO OANTOC 7OV TEPLEYOLV KOAO, KOALOTPOGTATEVTIKE
okevdopata Kot nrapivn.

. Kamowo 1010 taveimovev mov ovopdloviot un 6Ttepoetdn ovTiAeyovmdn eapuaka (MEAD).

. Mepwcd avtifrotikd (tng opdadag g PLPOumiKiving), éva ApLOKO OV YPNCLOTOLEiTaL Yoo TNV
TpooTacion Evavtl TG andppyns HooyxevUatog (KUKAOGTOpivn) N éva avTIPETPOIKO (APLOKO OV
ypnoponoteitor yoo ™ Oepameio g Aoipméng and HIV/AIDS (prrovafipn). Avtd to @dppoka
umopei va cvénoovy ) dpaon tov Valperol.

. Aibro, éva pdppaxo mov ypnoponoteizat yia ) Ogpaneio 0pGUEVOV TOTOV YUYLOTPIKOV TadNcEDV.

O 1atpdg oag pmopei va yperacdsei va arraéel T 660n AVTOV TOV GAAOV Qappdkov 1| va Adfer drieg
TPoPUAAEELG:

. Edv maipvete évav avactoréa MEA 1 alokipévn (BAEne emiong mAnpoeopiec oty mapdypapo «Mnv
népete 10 Valperol» kot «IIpogidonomoelg kot TpoLAGEELDY).
. Edv AopPavere ayoyn pe évav avactorAéoa MEA poall pe ovykekpéva GAlo @appoka yuo T

Oepameio TG KOPOOKNG O©OG OVEMAPKEWNS, TA OOl &lval YvOOTH ©G OVIOY®VIOTES TOV
HETAALOKOPTIKOEWDDV VTTodoxE®V (AMY) (Yoo mapddetypo. omTpovoAaKTOv, ETAEPEVOVT)) M PrTa-
amOKAEIOTES (Y100 TOPASELY oL LETOTPOAOAN).

To Valperol pe Tpo@ég ko mwota
Mmnopeite va naipvete to Valperol pe 1 yopic tpoen.

Kionon, Onhaopodc ko yovipotnto
Edv eiote éyxvoc 1 Onidlete, vopilete Ot pmopel va giote éykvoc 1 oyedidlete va OmMOKTNOETE v PO,
POTNOTE TO YUTPO N TO PUPHLOKOTOLO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

o Kinon: O yuwtpdc cog katd kavova Oa cog cvppoviéyel vao ctapotioete ) Afyn tov Valperol
TPOTOV UEIVETE £YKVOG 1 LOAIG LAbeTe OTL €laTe £YKLOG, Kol o 50g GUUPOVAEYEL VO TAPETE KATOL0 GAAO
eappoaxo avti tov Valperol. To Valperol dev cuviotdtor oty apyf e €yKVHocOVNG, Kal OEV TPETEL VO,
Aappdvetal 6tav giote £YKLOG AVM TOV 3 UNvoV, Kobmg evoéyetal vo tpokaAiéssl coPapés PAapeg oto
Lwpd oag edv ypnopomombei petd tov tpito uiva g Kdnone.



e  Onluoopog: To Valperol dev cuvictdtarl yo untépeg mov OAGlovv, kot 0 yoTpdc Gog evOE ETaL vl
emiééel kamola GAAN Bepaneio Yo €cdg dv embupueite va OnAdcete, €W0KA €Gv TO LOPO GOG Eivat
veoyévvnro, 1 €xel yevvn0el mpowpa.

Oonynon Ko (EPLoR6g Uy ovav

IIpotod odnynoete KAmolo OGN, XPNCULOTOMGCETE EPYOAELD 1| XEIPLOTEITE UNYOVNLLOTO, 1 KAVETE GAAEG
dpaotnplotnTeg mov omortobv cvykévipmon, Pefoiwbdeite 011 yvwpilete moc emdpd to Valperol og
€00c. Onwg TOAAG GAAL QAPLAKO TOV YPTOLUOTOLOVVTAL Yo T Bepameion TG VYNANG apTNPLOKNG TTEOTS,
to Valperol pmopei oe omdvieg mepmtdoel; va mpokaAéost (GAN kol va exnpedost v KavOTTO
GUYKEVTPOOTC.

3. Mo va mapete To Valperol

[Tavta vo maipvete avtd TO EAPHOKO GOUPOVA LE TIG 00Nyieg Tov yoTpov cag. Edv éyete apogiPoiriec,
pPOTNOTE TO YOTPO 1] TOV QOPUAKOTOL0 GOG. ATOUN LE DYNAN opTnplokn mieon ovyvé dev mopovcstalovv
copntodpata avdioya g médnong avtig. [ToAlol aioBdvovtal apketd puooroykd. I'ia To Adyo avtd pnv
OLEAELTE VO EMGKENTTEGTE TO YIUTPO GOG OKOUA Kol 0V auc0dvesTe KaAd.

Evijliikor aoOeveic pe vyniy aptnproxkny wieon: H ovvietopevn 66om eivar 80 mg muepnoioc. Xe
OPIGUEVEG TEPITMGELS O YTPOS GOg UMopel va cuvtayoypagncel vynAdtepes dooels (m.y. 160 mg v 320
mg). Evdéyeton emiong va cuvdvdcet to Valperol pe emmdéov oppakevtikn aymyn (T.). dloupnTiko).

Xpiion o€ Tardid ko g pfovg (Mhkiog 6 £0g 18 eT®V) pe vynifg apTproxl wicon:

Ye acbeveic mov Quyilovv Aydtepo amd 35 kg, n ovvietduevn 60on givar 40 mg Baroaptdvng pio popd v
nuépa.

Xe acBeveic mov Quyilouv 35 KiAd 1 meplocoTepa, M cLvONG apyn d6on elvan 80 Mg Paicaptdvng pia
GOpaA TNV NUEPQL.

Y€ OPICUEVES TEPMTMGELS O YITPOG G UTOPEL Vo cuVTayoypapr|oel vynAdtepeg dOaeLS (1] dooT pmopel va
avénBei ota 160 mg kot pe avotato 6pto ta 320 mg).

Evijlikor acO¢veic petd and npéopatn kapdiaxi tpooPoii): Metd and kapdiakr tpocsPoin n Oepaneio
apyiler cuviBog axoun kot petd amd 12 dpeg, ovvnBog pe xaunin d6or 20 mg 6vo popég nuepnciong. H
d6on tov 20 mg dev pmopei va Anedei pe ta diokia Valperol kabog dev eival katookevacuéva €101 MOTE
va ondve og 600 ioa pépn. O yaTpdc cog Ba avénoet tn d6om avth Pabpaio péco oTic endUEVES EBOOUADES
Ko M péytotn 66om Ba ptacel ta 160 mg dvo popéc nuepnoing. H telkn 660 e&aptdrar and v avoyn
OV EYETE MG LELOVMUEVOG aGeVNG.

To Valperol pnopei va 500&i tantdypova pe GAAN QapUOKEVTIKT oy®y Y10 THV KopdlakT TpocBoAn Kat o
YwTpog cag Ba amopacicetl mota Oepameio elvan KATAAANAN Y0 €GAGC.

Evijlikor acOseveig pe kapowok) avemapkela: H Ogpameio Eexvd yevikdg pe 66om 40 mg 600 @opég
nuepnoing. O yutpog cag Bo avénoet ) d6on Pabuioio péca otig emdpeveg efdopddeg Kat 1 péylatn d6om
fa gtacel ta 160 mg 600 @opéc nuepnoiog. H telkr do6on egoptdror amd v ovoyn mov EYETE MG
HeHOVOLEVOS 0GOeVIG.

To Valperol propei va 00ei tavtdypova pe GAAN QUPUOKEVTIKY ay®YT| Y10 TV KOPOLOKT OVETAPKELD KOl O
YwTpog cag Ba amopacicetl mota Bepameio elvan KATGAANAN Yo EGGC.

Mmopeite va napete o Valperol pe 1 yopic tpoen. Kotameite to Valperol pe éva motpt vepo. Tapte 10
Valperol nepinov v idia dpa kéOe pépa.

Eav napete peyarvtepn doon Valperol ané tnv kevoviki
Edv mapovoiaotel évrovn (oAn 1/kor MmoBopic, eniKovoviote oUécms e TO YTpd cog Kot EamAMoTe.
Edv mpate katd AdBoc moidd Siokio, anevBuvleite oTo yloTpod, TO PUPLOKOTOLO GOG 1| GE VOGOKOUETD.



Eav Egydoete vo napete to Valperol

Edv Egybdioete va mapete pia 06on, mapte 10 LOALG TO Bounbeite. Qo1dc0, edv TANGLALEL | DPA Yo TNV
endpevn 8001 cag, mopareiyte Tn 66on ov Eexdoarte.

Mnv mépete STAN 066N YO VO AVATANPOCETE TN 00T oL Eeydcarte.

Edv otaparioste va noipvete to Valperol

H Saxonn tng Aqwng tov Valperol umopei vo emdsivdroet tnv Kotdotoon g Tabnong cog. Mn dokomntete
TN AP TOL PAPLLAKOL GOC YMPIG TPONYOVLEVT] £YKPLOT| OO TO YLUTPO COLC.

Edv éxete mep1ocOTEPEC EPOTNOELG CYETIKA LLE TN XPTION 0LTOV TOV TPOIGVTOG POTNOTE TO Y1ATPS 1| TOV
QOPULOKOTOLd GOC.

4, MBavég avemBOuNTEg evépyeLeg

Onwg 6ha Ta @dppaxa, £T61 Kot avTod T0 EAppaKo pumopel va Tpokarécel avemBOUNTES EVEPYELEG OV Kot OgV
TapovGlalovial 6€ GAOLG TOVS AVOPAOTOVG.

2TORATI|OTE VO TOAPVETE AVTO TO PAPLOKO KOl EVI|UEPDGTE TO YIOTPO GO GUECOG EQV:

[Mopovcidoete pe Oyl cvyvi cvyvotnta (Uropet va ennpedoet £oc kot 1 otovg 100 avBpdmovg) cupntdpoTa
ayyeloodnpotog (pio cuykekpiévn aArepykn avtidpacn), OTmg

o 0101l TOL TPOGAOTOV, TOV YEILEMV, TNG YADGGOG 1) TOV AULUOD
o dvokoAio GTNV avamTvon 1 TNV KATdmooT)
o Kkvidwon, Kvnouo.

AlLec avemBOunTeg evépyeres mepriapfavovv 1o akéiovda:

Yoyvés avemBopntes evépyeleg (umopei va ennpedoovy g km 1 ota 10 dropa)

e Cal

. YOUNAY apTnplakn Tieon, He N Yopic cvuntdpata, 0noe (dAn Kot Amobupia 60Tov oNKOVESTE
. LEL®UEVT VEQPIKN Agttovpyia (onueia vEQPIKNg SuoAettovpyiag)

Oy suyvés avemOOunTeS evépyeares (uopei va ennpedoovy £mg kat 1 ota 100 dropa)
. a1pvidia ammAglo cvveidnong (cuykonn)

aicOnua mepiotpong (iltyyoc)

coPapd peltwpévn vepptkn Aettovpyio (onpeio 0Eelag veppikng avemipKeLOG)
poikoi omacpot, Un QUGIOA0YIKOC Kapdlakog puOuds (onpeio vepKOAaLiag)
dvomvola, dSuckoAio, TNV ovoTvon OTaV EOTAMVETE, OO TOV TOd®Y 1 TOV KAT® dKpmv (onueio
KOPOLOKNG OVETAPKELNG)

KEPOAQAYiOL

Pxos

KOWAOKO Glyoc

vavTtia

duappota

KOT®ON

advvapio

Mn yvootés avem@ounteg evépyeieg (n ovyvotnte oev pumopei va ektiunOei amd to owbicipa
dedopséva)
. (QOVOKALEG 6TO dEPLa. (OTULASL THG TOUPOAVYDIOVE SEPUATITIONG)



. OAAEPYIKEC avTIOpaoel e e&avOnuo, Kvnopd Kol Kvidmor, GLUTTOUATO TUPETOV, TPNOUEVESG
apBpdoelc Kol TOVo oTIS apBpdGELS, PVTKOC TOVOC, SLOYKMON TOV AEUPUOEVOV KO/ GUUTTMOTO
ypinng umopet va peavictovy (onpeio opovosiag)

. TOPPLPO-KOKKIVEG KNAIdEG, mupetdg, Kvnouodg (onueion EAEYHOVIG T®V OHOQOPOV ayYEI®V OV
ovoualeTot Kat ayysutidn)

. oovviOoTn apoppayia | pdAwmeg (onpeia OpouPomeviag)

o uoikog movog (uadyia)

. TPeTdC, epeBOOC TOV PAPLYYQ 1| EEEAKDGELS TOV GTOUATOG AOY® AOTUDEE®Y (CUUTTMOATO YOUNA0D
EMMESOV AEVKDOV OLOCOOLPI®mY TOL OVOUALETOL KOl OVOETEPOTEVINL)

. UelwoN 610 eminedo TS ALLOGPALPivNG Kol HelmoTn Tov TOGOGTOD TV EPVOPOV ALLOGPULPINY GTO
aipa (mov pmopel, oe Papiég TEPITTAOGELS, VO 001 YNOEL GE OVOLLio)

. avénon oto eminedo Tov KOAlov oTo aipo (mov pmopel, o Papléc TEPIMTMOELS, VO TLPOOOTHOEL
HUTKOVG OTOGLOVE, U1 GUGLOAOYIKO Kapdlakd puouo)

. avénon 6To EMIMESO TV TILMOV TNG NTATIKNG Asttovpyiag (Tov pmopel va vwodelkviel otk fAALN)

nepriapBdvovtag avénon oto eninedo yorepvOpivng oto aipa (Tov pmopet, o€ Papléc TEPUTTOCELS, VO
TVPOSOTNGEL KITPIVIGLLA TOV OEPHLATOG KO TOV 0POUAUDV)

. avénon ota enineda aldTov ovpiog 6TO aipo Kot avénomn oto emimedo NG Kpeatviving opov (mov
UTOpEl v DTTOOEIKVVEL U1 PLGLOAOYIKT VEPPIKN Agttovpyia)
. YOUNAG emtineda vatpiov 610 aipa (To omoio pmopel vo TPOKAAEGEL KOTMOT), GUYYVGOT, LLIKT CUGTOGN

KoM omaopons o coPapéc mEPITTOCELS)

H ovyvomnta opiopévav ovemBountov evepyeldv Umopel va mOKIAAEL avdAoyo HE TNV KOTAGTOCT COC.
INa moapddetypa, avemBOunteg evépyelec 0w COAN, Kol UELOUEVT] VEQPIKY AEITOvpYia, Tapotnprionkay
AMyoTeEPO oLYVA og eviAkeg aoBeveic mov EAaPav Bepomeio yio LYNA aPTNPLOKYT TIEST) CUYKPITIKA LE
eviilMkec aoBeveic mov élaPav Bepameia. yio kapdlokn avemdpkel 1N HETE ond TPOcEATY KAPOLUKN
TPOGROAN.

Ot avemBountec evépyeteg o modld Kot ePNPovg eival TOPOUOLES e QVTEC TOV TOPUTNPNONKAY GTOVG
EVIIMKEC.

AvVaQopa aveETOOUNTOV EVEPYELOV

Edv mapotmpioete kdmota avemBOuntn evéPYela, EVNUEPMOTE TOV YLOTPO OAG, 1| TOV QUPLOKOTOLO M
TOV/TNV VOCOKOUO c0c. AvTd 1oy0el Kot Yo KAOe mhovh avemBountn evEPyEln OV JEV OVOPEPETOAL GTO
POV QUALO 0dMYLDV Ypnong. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg amevbeiag pécwo
tov  Efvikod Opyovicuod @dapudkov (Meocoyeiov 284, GR-15562, Xolapydc, AOAva, tA:
+302132040380/337, ®a&: +302106549585, lototonoc: www.eof.gr). Méow g ovagopds avembountmv
gvepyeldv pmopeite va fondnoete 611 GLALOYY TEPICCOHTEPOV TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV ACPAAELL TOV
TOPOVTOG QOPLAKOL.

5. o vo pvidooetar To Valperol

° duvAdocetal og Bgppokpacio pkpotepn tov 30°C. GvAdoceTal 6TV OPYIK TOV GLOKEVAGIO Yio
TPOoTAGio amd TV VYPUCia.

. To @dpupoko avtd Tpémel va. PUAACOETAL G PEPT] TOL dgv 10 PAEMOLV Ko dev 10 Tpoceyyilovv Ta
TOLOLEL.

e Na pun xpnolponoleite avtd T0 EAPUAKO HETA TNV NUEPOUNVIA ANENG TTOL AVOPEPETAL GTI| GLOKELAGIN
petd to EXP. H nuepounvia AEng ivar n tedevtaio nuépa Tov piva mov avoQEpeTo.

e No pnv YpMCLLOTOMGETE AVTO TO PAPLLAKO EAV TAPATNPNCETE OTL 1] GLOKELAGIO EIVOL KATEGTPAUUEYT N}
napovctaletl onpeia eOopdc.

e  Mnv metdte EApUOKA GTO VEPO TNG OMOYETELONG N 6T okovTidle. Potnote t0 papuakomold cog yo
10 mOG vo TeTdleTe TOL PAPHOKA TOL Ogv ypnoiponoleite mo. Avtd ta pétpa 8o fonbricovv oty
TPOoTOGio TOL TEPPAAAOVTOC.



6. IIepreydpeva TG 6VGKEVAGING KOl AOWTES TANPOPOPIES
T agpréysr To Valperol

- H dpoaotikn ovsia givor n Barcaptdvi.

- ‘Eva. emxoioppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 40 mg, 80 mg n 160 mg Paicaptdvn.

- Ta dAAa cvotatikd givar Kvttapivn pkpokpuotaiiikn 101, Kpoomofiddvn tomov A, molvPiddvn
K30, Avudpo KOALOELDES TVPITIO, LTEOTIKO LLOYVAOIO.

H emxdivyn tov diokiov mepiéyet,
- TToAvBivoraAKoOAN-LepKDG vVOpoAvUéVT, O10&eido tov Titaviov E171, IMoAvaBvievoyilvkorn / PEG
3350, TéAxng, kitpvo kivolivng aluminium lake (E104).

Epgavien tov Valperol ko wepieyopevo g cuekevaciog

Valperol 40mg emkaivppévo pe Aemtd vuévio diokia: Kitpva, 6tpoyyvld, Kuptd, EXKaAVpUpEV He AenTd
vpéVio dtokia pe didpeTpo Topnva 8mm.

Valperol 80mg emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia: Kitpva, 6tpoyyvdd, Kuptd, He xopoyr ENKOAVUUEVDL
e Aemtd vuévio diokia pe drapetpo Topnva 10.4mm. H yopayn npoopiletar pdvo yia tn dievkdlvven g
Bpahong ya evkoiio KOTATOGNG Kot O)L Yol TOV day®PIGHO o€ ioeg 0OGELC.

Valperol 160mg emkolvppéva pe Aemtd vpévio drokia: Kitpva, koptd, pe xapoyn amd tn pio TAeLpd, He To
evtomopa “MC” amd v AN TAELPAE, 68 oYNLO KAWOLANS, ETKOAVUPEVA LE AETTO DUEVIO dioKia e
dwaotdoeig mopnva 17.5 X 8mm. H yapayn mpoopiletar pdvo yio tn dtevkdivven g Opodong yio evkoio
KATATOomG Kot Oyt Yo Tov day®plopd ce ioeg d00ELS.

Ta diokia cvokevalovrar o PVC/PE/PVDC-Alu kuyéleg (blisters) kor PVC/PCTFE-Alu koyéhleg
(blisters).

Meyébn cvokevaciov: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 280 smukaAvppévo. pe Aemtod vuéVio Siokia.
Mmropei va unv kukAo@opohv OAEG 01 GLOKELOGIES.

Kéroyog docrac kvkhopopiog ko Hapackevaotig

Iopackevaotig
Medochemie Ltd — Central Factory
Kovotavtivovndrewg 1-10,

Agpecog, 3011, Kvmpog
Karoyog adeiog kukiopopiog
MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
Moaotép 6, T.K.: 115 21, Abnva

I"oa omoladnmote TANPOPOPIa GYETIKA LE ALTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV emkovmvnote e tov Kdtoyo g
Aderog Kukhogopiag.

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TTPOIOV givan eykeKpiuévo og yopeg péin g EOX pe to axoérovba ovopara:

Youndia Vapress

BovAyapia VAPRESS

Kompog VAPRESS

Anpokporio e Toeylog VAPRESS

Ecbovia VALSARTAN MEDOCHEMIE
EALGSO VALPEROL




Agtovia VAPRESS
A1Bovavio VAPRESS
Pouvpoavia VAPRESS
YA ofoxkia VAPRESS

To mapov gvilo 0dNyLOV ypions avalcopiOnke otic 17 — 11- 2016.




