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@®viro 0oV ypions: Iinpoopics yro Tov ypnioty

Telhycar 80 mg /12,5 mg dwokia
TEAULCAPTAVTY VIPOYAmPoBeLalion

AWPaoTE TPOCEKTIKG OAOKANPO TO PVAAO 00N YIOV YP1)OIS TTPLY UPYICETE VU TAIPVETE CVTO TO
PAapPoKo, HOTL TEPLAGUPAVEL CNUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS

- Duidéte avTod TO EOALO 0dNYIOVY YpNoNG. Tows yperaotel va to drofdoete Eava.

- Edv éyete mepartépw amopieg, pothote Tov y1aTpd 1) TOV QOPULOKOTOL) GUG.

- H ocvvtayn yuo avtd 10 @appoko yopnyndnkKe arokAEIGTIKA Y10 60G. AV TPENEL VA, SDGETE TO
QAaprOKo 6g GALove. Mmopel va, Toug Tpokaiécel PAGPN, okOua Kot OTAV TO GUUTTMMOTO TNG
ac0éveldg tovg gival idwa pe To Sikd coc.

- Edv mopatnpnoete kdmoo avemBountn evépyela, EVIUEPDOGTE TOV YATPO, TOV POPUAKOTOO N
TOV VOGOKOWO GOC. AVTO 1oyVEL Kot yio, Kabe mhavi avemifBOunTn evépyelo Tov eV OVaPEPETAL
GTO TOPOV PUALO 0dNYIOV yprione. BAEre mapdypapo 4.

T epréyel To mapov QUALO 00N YOV

T eivan 1o Telhycar kot o givar ) yprion Tov

T pénetl va yvopilete mpv mapete 1o Telhycar

[ac¢ vo mapete to Telhycar

[MBavég avemBounTeg evépyeleg

[Mog va purdocete To Telhycar

[lepieydpevo g cvokevaciog Kot Aouég mAnpogopieg

SR

1. T givan 10 Telhycar kou wowe givon ) yp1i6n T0VL

To Telhycar gival cuvévAGHOG dVO SPACTIKMY OVGIDV, TNG TEALGOPTAVNG Kot TG VOpoyAwpoBelaliong

o€ éva dtokio. Kat ot 000 avtéc ovsieg fonbovv otov EAeyyo TS LYNANE 0PTNPLOKNG COG TLECTG.

- H teluicaptavn avikel o€ pio ouddo QopUAK®OY oV VL YVOCTO O AVTAYMVIGTEG TOV
vrodoyéa g ayyswoteveivng I1. H ayysioteveivn 11 givon pio ynpkn ovsia mov mopdyetol 6To
OO0 GOG KOl GUOTA TO AyYElQ 00lG OTTOTE 1 APTNPLOKY] oo Ttieon ov&dverat. To telmisartan
amokAgiel vt TV enidpaom ™ ayyetoteveivig I kdvovtag To ayyeio oog Vo YoAPOVOVY Kot
N OPTNPLIKY| GOG TECT LELDVETOL.

- H vdpoyrmpoberalidn avikel og pio Katnyopia papudkov mov ovopdlovior Ogialidkd
dtovpnTikd T omoio TPoKAAOVY aENGN NG dlovPN oG, 1 Otoia, 0dNYel o€ peimon g
APTNPLKNG GOG TTECTG.

H vynAn aptnplokn mieon, edv de Bepamevbdet, pmopei va fAdyel o apo@dpa oyyeia oe dtdpopa
OpyavoL KoL 1) 0TTolo, LITOPEL Vo, 001 YNGEL KATOLEG pOPEG GE KOPOLUKT TPOSPOAT], KAPIIOKT 1| VEPPIKN
OVETAPKEL, EYKEPAALKO 1 TOPA®SN. H vymAn aptnplokn migon cuvifmg dev £XEl GLUTTOUATA TPOTOV
dnpovpynBovv ot PAaPeg. OmoTE Elval SNUOVTIIKN 1) TOKTIKH TOPAKOAOVINON TG APTNPLOKNG TIEGEWDG
TPOKEEVOD VO SLOTICTMOVETAL EAV EIVOL EVTOC TOV PUCIOAOYIKGOV opiwv 1 OyL.

To Telhycar ypnoonolgital mg aymyn yuo TNy vynin aptmplokn wieon (10tonabng vTéptacn) o
EVIMKEG TV OTOI®V 1) APTNPLOKT THECT dEV EAEYYETAL IKAVOTONTIKA OTAV 1] TEALGOPTAVY
ypNoponoLEiTon ¢ povobepomeial.

2. T ipémer va yvopilete npwv napete To Telhycar

Mnyv ntapete To Telhycar

o o€ mepintmon oAdepyiog 0T TEAGOPTAVN 1] GE OTTO0ONTOTE AAAO GO TOL GLGTUTIKG OVTOV TOV
POPLAKOL (AVaPEPOVTOL TNV TaPAypapo 6).

o o€ mepintoon ardepyiog otnv vIpoYA®PoBelalion N o 0mOLOINTOTE AAAO PAPHAKO TOPAYWYO —
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GOVAPOVAUIONC.

€aqv &yete mEPACEL TO TPMTO TPiUNVO NG kOnong. (Etvar emiong mpotydtepo va. amopevyeToL TO
Telhycar otnv apyn g konong — deite v Tapdypopo Komon)

€dv €yete coPapd TPOPALOTO LLE TO AP GG OTMG XOAOGTAGN 1 ATOPPAEN TOV YOANPOPWV
(TpoPAfLoTO LE TN PO TNG YOANG 0T TO TP Kot TN YOANSOY0 KVGTN) 7| OTOL0ONTOTE GAAN
cofopn nratikny voco.

€av &xete cofapr| vePPIKN vOGO.

€av o yutpdg oag kabopicet 6Tt £xete YapnAd enineda kaAiov 1| VYA enineda acPeotiov 610
alplo 6OG ToL OTOi0, OEV PEATIOVOVTAL [LE TNV AYWOYY.

ghv €xete SaPfntn 1 STopayUEVI] VEQPIKN Agttovpyio kot AapPavete aywyn pHe €va
PAPLOKO TOL PELDVEL TNV OPTNPLOKT TIECT) KOl TEPLEYEL OMOKIPEVT.

Av KT a6 o Topamdve 1oy OEL Yo 6GG, VO EIOOTOIGETE TO YIOTPO 1] TO POPUAKOTOLO GO TPV VO,
MaPete to Telhycar.

IIposdomomoeis ko TPoPuvAGEES
AmevBuvleite otov yiotpo cag mpv mapete 1o Telhycar edv mhoyete N €dv elyate moTté gUOVIcEL
Koo oo TIg 0KOAOVOEG KOTAGTAGELG 1] VOGOLG:

XopnAn aptnploxn wieon (votaon), Thavov va copPet edv Exete apudatwbel (extetapévn
OTOAELL VYPDV TOV COUATOG) 1 £xETE EAMAELYN AAOTOC AGY® S10VPNTIKNG Oy YNS («PapLoKa TOV
TPOoKOAOOY avénuévn TocdTTe 00pmVY), dlatta YOUNAn o€ Ghata, ddppola, ELETO, )
a1LOdIGALGT.

Neppikr| voco 1| LeTAPLOGYELGT] VEPPOU.

Ytévoon veppikn aptnpiog (6TEvoon Tov apoopmv oyyeiov og Evav 1 Kol 6Tovg 600
VEPPOVG).

Hratw vocog.

Koapdiarod mpdpinua.

Awpim.

Ovpikn apBpitida.

YymAd enimedo aAd0oTEPOVNG (KOTAKPATNON DOATOG KOl GANTOC GTO COO 68 GLUVOVACUO LE
dlTapoyn TG LIGOPPOTILG SLOPOP®V LYVOGTOXEIMY TOV QiATOS)

ZVoTNUATIKO £pLONUATOdN ADKO (TOV avapépeTal Eniong, mg «Avkog» 1| «SLEy») pia vdécog mov
TO AVOGOTOMTIKO GUGTNLLO TOV COUOTOG EMTIOETOL GTO 1510 TO GOUA.

H dpaoctikn ovsio vopoyAwpobeialion pmopel va mpokaiéael pio acuvnfiom avtidpaoct, Tov
€)El OC AmOTELEG O LEIMOT) TG OpOoTg KAl TOVO 6TO UATL. AVTE pmopel va eival CLUTTOUATO
GLGGMPELCNG VYPOV OTNV AYYEWKT OTIRASA TOV 0POUALOD (ATOKOAANGT XOPLOEWBOVC) 1|
avENUEVNG TieoNG 0TO LATL GOG KOl UTOPEL VO, ERLPAVIGTOVV LEGH OTIS TPATES MPEG 1 MG TIG
Tpwteg efdopaoeg mov maipvete Telhycar. Edv g Ogpamevbei, avtd pmopel vo 0dnynocel o€
puéviun dwotopayn g Opacnc. Edv eiyote vopitepa arlepyia o mevikiAdiv | GovApovapion,
UTOPEL VO SLATPEYETE UEYUADTEPO KIVOLVO ELLPAVIONG OVTNC.

Av glyoate eppavicel Kapkivo Tov 0EpUATOG 6TO TAPEADBOV 1] v EKONADGCETE [T AVOUEVOUEVES
deppotikég PAGPeg katd ™ didpketa g Oepancioc. H Oepameia pe vopoyropobderalion, 1dimg
Yl LOKPOYPOVIL YPTOT O VYNAEG OOGELS, EVOEXETAL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EUPAVIONG
OPIGLEV®VY TOTTMV KOPKIVOL TOV dEPLOTOG KOt TOV YEMMV (U1 LEAAVOUOTIKOC KAPKIVOG TOV
d¢éppotoc). [Ipootatedere To déppa oG amd TV NAOKN Kot TNV VIeP®ON axTivoPoiia Katd T
Ay tov Telhycar.

Amevbuvbeite otov yioatpod cog tpv mdpete to Telhycar:

€4V AouPAvVETE, OTOLOONTOTE OO TO TAPOUKATM PAPLLOKO TOL YPNCILOTOI0VVTOL Y10, T Oepameia
NG VYNANG apTNPLKNG TEOTG:

- évav avactoréa MEA (ywo mapddetypo evalampiin, Aotvompikn, poapumpidn), iaitepa g6
€xete veppika TpoPAnpata mov oyetifovrar pe dafnqm.

- OALCKIPEVT

O 101pdg Gag pmopel va EAEYEEL TN VEQPPIKT| OOG AELTOVPYIO, TNV OPTNPLIKT GOG TEST KOl TV TOGOTNTA
TOV NAEKTPOAVT®V (T.Y. KAAL0) 0TO aiplol oag o€ TakTd Stuothpata. BAEme emiong mAnpogopieg otnv
napdypago « Mnv ypnowonomoete 1o Telhycar.

€av AouPavere dryo&ivn.



®o TPEMEL VO OVOPEPETE OTO YIATPO o0 v vopilete oti eiote (1 umopet vo peivete) éykvoc. To
Telhycar dev cuvioTdTol GTNV opyn TG Kunomng kKot o Ba wpémel va Aapfdvetar v €yete Tepacel To
TPMTO TPIUNVO TG Kunong, kabdg uropel vo mpokaiécel cofapn PAAPN oto Bpépog cag edv
ypnoiponombei og 0avTd TO 6TAS0 (dEite TV TaPAypapo Komon).

H ayoyn pe vopoyropobelolion pmopel vo TpoKaiEécEL SL0TOPYN TOV NAEKTPOAVTOV TOV GAUATOG.
Tomikd CUUATOUOTO SATAPOYNG TOV VYPDV 1 NAEKTPOAVTAOV TEPIAaUPavovy Enpootoptia,
e€acbévnon, Anbapyo, vtvniia, vevpikoOTNTA, LVIKO TOVO 1] KPAUTEG, VOTio (TAGT TPOC EUETO), ELLETO,
KOTOOT TOV LAV, Kot TaBoloyikd ypriyopo Kapdiakd pudud (ypnyopdtepo and 100 madpods ava
Aent0). Edv epooavicete katL amd avtd Oo Tpémetl va o avapépeTe 6ToV YoTpd oo,

B0, TPETEL ETIONE VO, AVOQEPETE GTO YIXTPO GOG , EAV TAPATNPNGETE AVENUEVT Evatcincio Tov
OEPLLOTOG GTOV NAL0 L€ GUUTTMOUOTO NALOKOV EYKOOHATOS (OTTmG £pvBpdTNTA, KVNGUOG, OIdNLOL,
QAVKTOUVO) 1 oTtoia cupPaivel ToyvTEPO Ao TO LV BICUEVO.

Xe TePInT®ON YXEPOLPYEIOL 1 avoLeONTIKAV, B TPEMEL VO aVOpEPETE GTO YIOTPO GOG OTL AapPdveTe
Telhycar.

To Telhycar pnopei va ivat Myotepo amoTeEAEGUATIKO GTI LEIMOT TN OPTNPLOKNG THECNS GE LODPOVG
aocBeveic.

HMoowa ko Epnpor
H ypnom tov Telhycar o€ maioid kot eprfovg Eog Ty nikia tov 18 etdv dev GuvieTdtal.

Aldro @appoxa ko Telhycar

Evnuepdote tov y1otpd 1 TOV QApLOKOTOLd GaG €AV TOIPVETE, £XETE TPOGOATA TAPEL 1] LWITOPEL VO
napete AAAa appoko. O yaTpog oag umopel va ypelaotel va oAAGEEL T 00N OLTAOV TOV GAA®Y
(QOPLOKEVTIKMV 0y®Y®DV 1 VoL AGPel GALEG TPOPULAAEELS. X PUEPIKEG TEPIMTAOCELS UTOPEL VO YPEIOTEL
VO GTOLOTAGETE VO AUUPAVETE KATOL0 QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA. AVTO 0(pOPA KLPIWOE TO POPUAKEVTIKA
TPOTOVTO TOV AVOPEPOVTOL GTOV TOPOKAT® KOTAAOYO Kot Aapfdvovior Tavtdypova pe to Telhycar:

- DOPIAKEVTIKA TPOIOVTO TOV YPTCLLOTOLOVVTOL Y10 TV OYWYT KATOL®V LOPP®V KOTAOAWYNG Kot
mepEyovv Aibo.

- DoppokevTKd TPOIOVTH TOL GLGYETICOVTAL LE YOUUNAO KAALO GTO oo (VTOKOALOI) OTMS
Ao SroupNTIKA (‘PAPLLOKO TOL TPOKAAOVY auénUévn Tocd T 00p®V), NTLe. KabBapTikd (TT.y.
KOGTOPEANLO), KOPTIKOGTEPOEWN (.). Tpedvilovn), ACTH (pia oppovn), aueotepikivn (€va
AVTIUNKVUTICLOKO QAPUAKO), KapPBevoEodovn (YpNOLOTOIEITAL Y10l TV AY®YN EAKMV TOL
GTOUATOG), VOTPLOVY0G TEVIKIAATYN G (avTifloTikd) Kot GOAIKVAIKO 0&) Kot Topdy@yd.

- Dappoko Tov PTopel vo avENcoLY To EMINEdN KAAIOV TOVL OUATOG OTWS KOUAOCUVTPNTIKA
SLoVPNTIKG, VITOKATAGTATO, KAAIOV, VITOKATAGTATO AAATOV TOV TEPLEXOLV KAAO, OVAGTOAEIC TOL
petatpenticon evivpov g ayyeoteveiving (ACE), kukioomopivn (0voGoKATOGTOATIKO
PAPUAKO) KOl GAAD QUPLLOKEVTIKA TPOIOVTO OTIMG 1) VATPLOVYOC NTAPiv (AVTITNKTIKO).

- Ddappoko wov exnpedlovtot amd GAAAYEG TOV EXTESOV KAAIOV GTO Qipe OTTMG KOPOOAOYIKE
oappoka (1.y. dryo&ivn) N eapuaKe yio Tov ELEYY0 TOV Kapdlakol cag pubpov (w.y. Kvidivn,
Stoomupapion, apmdapovr, GOTAAOAN), PAPLOKO TOV YPNCULOTOLOVVTOL Y10 VO TIKESG
Swatapayés (m.y. Bsropdalivn, yAoporpopalivn, Aefouempopalivn) Kot GAAC PapUoKe OTMG
oplopéva, avtiflotikd (m.y. oraperofaciv, Teviapdivn) 1 opiopéva eappaxo yio T Bepameia
OALEPYIK®V OVTIOPACEWDY (TT.X. TEPPEVAIIVN).

- DOdappaka yio ) Oepaneio tov dafntn ((voovAivec 1| amd TOV GTOUATOG TOPAYOVTEC OTMG
HETQOPLLIVN).

- XoAleoTupapivn Kot KOAEGTUTOAN, GAPUOKO, Yo T HEIDOT TOV EMTESOV MMV GTO aipaL.

- Dappoka Yo Ty ouénon g opTNPLIKNIG TECNC, OTWS VOPAdPEVAAIVT).

- DappaKo yio T YOAGPOOT TOV HOOV, OTMS TOLFOoKOVPOPIVY.

- SoumAnpopato acfectiov /kal copumAnpodpoto Prrapivng D.

- Avtyolvepyikd @dappoka (pAPLOKO TOL (PTNCLLOTO00VTaL Yio. T Oepaneio o celpdcg
Sotapaydv OTMG KPAUITESG YAGTPEVTEPIKOD, OTTAGIOS 0VP0dOYOL KOHGTNG, Gobua, vOcog amd
UETAKIVAGELG, LoiKkol omacpol, vocsog tov [Tapkiveov kot og Bondntikod ywo tnv avoisOnoio)



OGS 0TPOTivn Kot Pureploévn.

- Apovtadivn (edppako mov ypnolomoteital yio ™ Bepaneio g voésov tov [lapKiveov Kot
emiong ypnoiponoleitat yio ™ Oepaneio ) TNV TPOANYN OPIGUEVAOV VOGOV TTOV TPOKAAOVVTOL
a6 1006).

- AMO QAPLLOKOL TTOV YPNCLOTOLOVVTOL Yia TN Bepameior TG VYNANG apTNPLOKNIC TTiEoNC,
KOPTIKOGTEPOELDN, UVUAYNTIKA (OTTMG TO. LT GTEPOELDN| UVTIQPAEYUOVDON Gappoke [MZAD]),
oapproka yio ) Oepomeio Tov KapKivov, TV ovpikn apbpitida 1 apbpitida.

- Edv maipvete évav avaotoréo MEA 1 alokipévn (BAére emiong mAnpo@opieg otnv mapdypapo
«Mnv ypnoomomoete to Telhycar kot «I1pog1domooelg Kot TPOPLAGEEIS»).

- Avyo&ivn.

To Telhycar pmopei va av&NGeL TV AVTIOTEPTAGIKT OPAOT GAAWDV QOPUAK®V , ] UPUAK®OV LE
duvatdmta peimong e aptmplakng tieong (m.y. Parxrogaivn, apeootivn). ExummAéov, n younin
apTNplokn mieon umopet va emdevobel and ™ xpnon aAKoOk, PapPrrovpikdv, VOPKOTIK®V 1
OVTIKOTOOAMTTIKOV. AVTO pmopel va to mapotnpnoste og (AN dtav onkoveote Opbol. O mpémet va
oupPovievteite To YTpd GG GV TpENEL v puBuicete T 6001 TOL GALOL PUPUAKOL EVD AaUPAaveTE
10 Telhycar.

H dpdon tov Telhycar pmopel va peiwbei av Aapfavete MEA®D (un GTEPOEIDN AVTLPAEYLOVAOOT
QAapUOKa T, aoTipivn 1 ovTpoPaivn).

To Telhycar pe TPo@N Kot 0IVOTVELRATMON)

Mropeite va maipvete to Telhycar pe 1 yopig tpoem.

ATo@0YETE TNV KOTOVAAWDGT] OIVOTVELLOTMOOV UEXPL Vo amevbuvieite oTov yiatpd cag. Ta
OLVOTLVELATMOT LITOPEL VO TPOKAAEGOVV TTEPALTEPM LEIMGN GTNV OPTNPLOKT| GOC TEST 1)/KOoL VoL
avénoovv Tov kivouvo vo arsbaveite (GAn 1 advvapio.

Kinon ko Onraopog

Kinon

Oo TpEmeL Vo EVIILEPADGETE TOV Y10TPO Gag £0v vopilete 0Tt glote (N umopet va petvete) €ykvoc.
Koavovikd, o y1atpog cag 0o oag cvpfovdéyet va otapatioete va Aappdavete to Telhycar tpotod
petvete €ykvog 1 LOAG paBete OTL Kvoopeite kal Oa cag ovpPoviedoet va Aapete GALO PAPLLOKO OVTL
tov Telhycar. To Telhycar 0e cuvieTdTol KaTd TN S1dpkeln TS Kinong kot dg Ba Tpémel va AapuPavetan
UETA TO TPMOTO TPIUNVO TNg KuMong, kabdg puropei va mpokoarécel coPaprn PAAPN oto Ppépog cog edv
YPNOLoTomOel LETA TO TPDTO TPIUNVO TNG KONOTG.

Oniooudg

Evnuepmote tov yrotpd cog edv nralete 1 mpokeitar va Eekivioete to Oniacpd. To Telhycar
deovvioTdTol o UNTEPES Ol omoieg OAGLovV Kat 0 YoTpOg 60¢ UTOPEL VoL EMAEEEL EVOAMOKTIKY
Oepomeia yio eodig edv embupeite va Onhdcerte.

0dfynon Ko yEPiopog pnyovnpaToy
Mepika dropo arcOdavovror {aAn N kémwon katd t dwdpketo Oepamneiog pe Telhycar . Av aicOavbeite
CaAn i kOO, PNV 00NYNCETE 1 YEIPIOTEITE PNYOVEG.

To Telhycar wepiéyel caxyapo mov PpiockeTar 6to Yaio (Aaktoln) kot copPrrory.

Edv cog éxel met o yuutpdc cog 611 €xete duvoaveio o€ opiopéva ohyopa, Oo Tpémel va
cupPovievteite Tov Yiotpod cog nptv mdpete to Telhycar.

AT 10 PhpuaKo TEPLEYEL AyoTEPO 0md 1 mmol vatpiov (23 mg) avd S1okio, ONAndT OVCIOIDS
«opic véTplom.

3. Hog va napete To Telhycar

ITavtote va TaipveTe T0 PAPUOKO ALTO AVGTNPA COLPOVA LLE TIG 00NYiEG TOL Y1aTpoL cag. Edv €xete
apPPoAieg, pOTNOTE TOV YIOTPO T} TOV PUPLOKOTOLO GOG.



H ocuvictopevn d6on etvar €va diokio, pia eopd v nuépa. Ilpocrabnote va Aaufdvete 1o diokio v
o1 dpa kadnpepvmg. Mropeite va naipvete to Telhycar pe 1 xopic paynto. Ta diokia Oo Tpémet va
Kartamivovtot padi pe vepd 1 GAA0 un-aAkoorotyo toto. Eivar onpavtikd va Aappdavete to Telhycar
KGO NUEPQ LEXPL O YLOTPOG CUG VO GUCTNGEL KATL O10POPETIKO.

Edwv to fmap oag e Aeitovpyel cmotd 1 cuving 600 d¢ Ba tpénel vo vepPaivel Ta 40 mg
/12,5 mg o eopd TV nUéPaL.

AVT6 TO PUPROKEVTIKO TTPOTIOV deVv givar dabéoipo og meplextikotnto 40 mg / 12,5 mg, 061060 LT
1N TEPLEKTIKOTNTO pmopel va Statifetarl amd GAAOVG KATOYOG AOELNG KUKAO(QOPING.

Edv népete peyordtepn 66on Telhycar amé v Kavovikiy

Av toyaio AdPete peydio apBpd diokiov UTopel Vo EPEOVICETE CUUTTOUATO OTTMG YOUUNAT TiEon
aipatog Kot Tayvkapdia. Eyovv eniong avagepbei Bpadvkapdia, {aAN, EPETOG Kot PEIWUEVT] VEQPLKN
Aertovpyia, TEPIAOUPOVOUEVIG VEQPIKNG AVETAPKELNS. AOY® TOVL GVGTOTIKOL VOPOYA®PoDelalion,
OTUOVTIKG yopnAn Tigom aipatog Kot yopnAd eninedo Kaiiov uropel emiong va cupfovv, Tov umopel
Vo 00MYNGOLV GE VOUTIa, VIVNALL KOl HVTKEG KPAUTEG 1)/KaL 0KOVOVIGTO Kopdlakd puiud
GLGYETILOUEVO LLE TAVTOYPOVT] XPNON POPUAK®OV OTTOC 1) SUKTVAITION 1] GLYKEKPIUEVES VTP PVOUIKES
ayayés. Emkowvmviote apéocms e ToV Y1aTpd 6o, TOV QUPLOKOTOL0 GOG 1| LLE TO TUNLLO EXELYOVTOV
TEPIGTATIKMOV TOV TANGLEGTEPOL VOGOKOLEIOV.

Edv Eeydoete vo mwapete 1o Telhycar

Av Egydoete va mapete pia 600, unv avnovynoete. [ldpte tn 6001 apéomg poag to Buundeite ko
KOTOTLY GUVEYIOTE OTMG TPONYOLLEVDG. AV dev TAPETE TO S1oKi0 KATO NUEPQ, TAPTE TNV KAVOVIKN
doom Vv enduevn nuEpa. Myv TAPETE SITAN SOGN Y10 VA VOTANPDGETE TN 60GN TOL EEYACATE.

Edv €xete meprocdtepeg epOTNOEIS GYETIKA LLE TN XPTGT AVTOV TOV PAPULAKOV, POTHCTE TOV YTpO M
TOV POPUAKOTOLO GOC.

4. MOavig avemOOunTES EVépyereg

Onwg 6Ao tar papuroka, £TCL KoL GUTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot dgv mapovotdlovial e OAOVG TOLS AVEPMTOVG.

Kamoreg avemBuunteg evépysieg propei va eivar cofapéc Kar vo. ypetalovral GUesn TPk
TapoKorovOnon:

®o TpEMEL Vo EMOKEPOEITE TOV Y10TPO CUG AUEGMG EAV ELPAVICETE KATO0 0O TO TAPUKATD
GUUTTAOUATOL:

2ym* (ovyva amokoiobpevn «dnintmpiaon aipatogy), eivat pia cofopn LOAVVON e GAEYLOVAOI
omdvtnon o€ OAO TO SO, Tayeio SIOYKMGN TOL dEPRATOG KoL TV PAevvoyovev (oyyelooionua),
OYNUOTIGUOG PAVKTOWVAV Kot EEQPAODSIGHO TG avdTEPTS oTOPAdAG TOV dEPUATOC (TOEIKT EMOEPUIKN
vekpOALoT). AVTEG o1 avemBOunTeg evépyeteg eivan omdvieg (Umopei va emnpedoovv émog 1 atovg 1.000
avBpmmovg) N Ayvemotng cuyvoTNTog (To&IKY| EMAEPIIKN VEKPOALGT) OAAG etvar eEapeTiKd coPapég
Ko ot acBeveic Oa mpémetl vo dStakdyouv T AyYn ToL EOPUAKOL Kal VO ETCKEPOHOVV TOV Y1ATPd TOVG
apécws. Eav autéc o1 emdpaoelc dev avVIETOTIGTOVVY, UTopEl va Exouvv potpaio ékPao). ‘Exet
mapatnpnOel avEnuévn cuyvOTNTA ELEAVIONS CNYNG LE TEAUGOPTAVN LOVO, OGTOCO deV UTOPEL Vo
amokAeloBel yio to Telhycar.

IBavég avemOBopntes evépysies Tov Telhycar:
2uyvéc avemBounteg evépyeteg (umopet va ennpedoovy émg 1 otovg 10 avBpmdmovg): ZAaAn

Oyt ovyvég avemBounteg evépyeleg (Umopei va emnpedoovy £mg 1 atovg 100 avBpmmovg): Melwpéva
eminedo KoAiov aipatog, ayyoc, Amobupia (cvykonn), aicnua eayodpag, aichnua axidmv Kot
Behovav (mapaiotncia), aicOnua teprotpoeng (IAryyog), Yp1yopos Kapdtakog puouog (tayvkapdia),
dTapoyEg KapdloKod puduov, yaunAn aptmploky TieoT, andToun TTOGCT aPTNPLOKNG TECTG KOTA TNV




&yepon, Aaydviacpo (dvomvola), dSidppota, Enpoctopio, UETEMPIGUOG, OCPLOAYIN, HVTKOG CTAGHOG,
LUiKOG TOVOG, GTLTIKT SVGAELITOVPYIC (AVIKAVOTNTO VO OTOKTNOEL 1] VO, S1UTNPNOEL GTVGT]), BwpaKikdg
ovog, avénuéva emtineda ovptkod 0&EWMC GTO aipa.

Xraviec avemBounteg evépyeteg (Umopet va exnpedoovy Emg 1 otovg 1.000 avBpmmovg): PAeyuovn Tov
nvevpova (Bpoyyitida), evepyomoinon 1 EMOEIVOOT] GLOTNUOTIKOD EPLONUATOIOVE AVKOL ([t
acOévela Katd TV 0moio TO OVOGOTOMTIKO GUGTILO. TOV CAOUATOC EMTIOETAL TO GO0 KO TPOKOAEL
évo oty GpBpwon, deppatikd e£ovOnpata Kot TUPETO)  Kuvayyn, PAEYLOVMOES KOATOL, aicOnpa
OAlymc (kaTddAlym), dvokoria erérevong vvov (abmvia), datapoyuévn Opact), SVGKOAIN OVATVONC,
KOWMOKOG TOVOG, SUGKOIAMOTNTA, LETEMPIoUOC (duomeyia), aicOnua acbeveiag (EUeTOC), PAEYLLOVT| TOV
GTOUAYOVL (YOOTPITIONM), U1 GLGIOAOYIKT NIATIKN Agttovpyia (Tepiocotepo mbavn o [anwveg
aoBevelg), epuBpdtnTa déppaTog (pOBNUR), OAAEPYIKES OVTIOPAGELC OTIMG KVNOUOG 1 e&dvOna,
avénpévn eeidpwan, eEavinua (kvidwon), Tévog apbpocemv (apfpaiyio) Kot TOVOG 6T AP, HVTKEG
KPOUTES, YPITDONG achévela, mOvoc, xaunid enimeda vatpiov, avnpuéva eninedo KPeaTvivng,
NRATIKAOV eVEOUOV 1] KPEUTIVOQPMOOPOKIVAGTC GTO OLiLLAL.

AvemBounteg evépyeleg mov £xovv avapepBel pe ke Eva omd To LELOVOUEVO CLUGTOTIKG UTopel va
arotelovv mbavég avemBounteg evépyeleg tov Telhycar, av kot dev Exovv mapatnpndei o KAvikég
HeAETEG LE 0VTO TO TTPOTHV.

Tehuoaptivn
e aobevelg mov Aapfdvouvy poévo TeEMGoPTAvVN ot akdAovbeg emmpdobeteg avemBounteg evépyeleg
€yovv avapepOet:

Oy ovyvég avembBounteg evépyeteg (Umopetl va ennpedoovy £o¢ 1 otovg 100 avBpdmovc): Aoipnwén tov
AVAOTEPOL AVOTVEVGTIKOD GUGTHUATOS (T.). KUVAYYT], PAEYUOVMOEIC KOATOL, KOIVO KPVOAOYTLLOL),
0VPOLOUMEELG, avemdpkeLlo epLOpoKLTTAP®Y (avarpia), VYNAA erxinedo kKaAiov, YOUNAGS KapIoKOS
puouods (Bpadvkapdia), veppikn duciertovpyio cupmeptAapufavopévng o&elag veQpikng aveTapKeLs,
advvapia, Pryoc.

Xrdvieg avemBountec evépyeteg (Umopel va ennpedsovy émg 1 otovg 1.000 avBpmdmovg): Xapuniog
apOuds apomeTariov (Bpopfomrevia), adENCN GLYKEKPLLEVOV AEVKOKLTTAPWOV (NOSIVOPIAMA), GoBapn
oAdepykn avtidpacm (.. VIEPELUIGONGIN, AVOPVAAKTIKY aVTIOPUOT], PUPUOKELTIKO EEAVOM L),
YOUNAG eMinedo cakyapov 6To aip (o€ drapnticog acbeveic), Satapayég otopdyov, Exlepa (Lo
daTapoyn Tov SEPHATOS), APOPOT), PAEYLOVY] TOV TEVOVTIWMV, LELWUEVT] OHOGEALPTvY (Lo TPOTETVT
TOV 0{pLaTOg), LITVNALaL.

o\ ordvieg avemBounteg evépyeteg (umopet va ennpedoovv éog 1 otovg 10.000 avBpdmouc)
IIpoodevtikn dnpovpyio OLANG TOL TVEVUOVIKOD 16TOV (S1dpeon Tvevpovoradeia) **

* To couPav pmopet va cuvéPT tuyaia 1 Bo uropovoe va oyetileTar e £va TPog To TOPOV AyVmSTO
UNYOVIGLO.

**Eyouv avoapepOel mEPIMTOCELS TPOOSELTIKNG SNUOVPYING OVATC TOL TVELLOVIKOD 16TOV KATA TN
Ay teAcaptdvng. 261000, dev gival YvmoTd eGv artio Tov 1 TEMUCAPTAVT.

Yopoylmpoedaialion
X acbeveig Tov Aapfdvouy povo vdpoyrmpobelalion ot akdAovbeg enmpdobeteg avemBounTES
gvépyeteg £xovv avapepbei:

2uyvég avemBounteg evépyeleg (Umopel va exnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpomoug): AlcOnua
acBeveiag (vovtia), yonAo ninedo pLoyvnoiov oTo aipla.

Xrdvieg ovemBounteg evépyeleg (Umopei va exnpedoovy émg 1 otovg 1.000 avBpmdmovng): Meiwon tov
OPLOTTETOA®V, TO 0010 AVEAVEL TOV Kivouvo aipoppayiog 1 EKYVUOCE®Y (LKPA HLOB-KOKKIVO o1AdioL
070 OépHOL 1| GALO 16TO TOV TTpokaAovVTAL Od aoppayio), VYNAO eminedo acfectiov 61O aipa,
KepolaAyia.




IToAb ondvieg avemBounteg evépyeleg (Umopel va emnpedoovy £o¢ 1 otovg 10.000 avBpmdmovg):
Avénuévo pH (Sratapayn g 0&goPacikng 160ppomiog) AOY® YaunAod EMTESOV YAMPIOL GTO AijLa.

AvemBounteg evEpYEleg e PN YVOOTH GUYVOTNTA

(n ovyvotta dev pumopel va extiundei amd o Srbécia dedopéva):

(QAEYUOVT] TOV GLEAOYOVOD 0OEVA, KOPKIVOG TOL SEPUATOG KOl TOV XEMMV (U1 LEAVOUOTIKOC KOpKivog
TOV OEPHOTOG), Heimon Tov aplBpov (1 akdpa kot EAAENYT)) TOV KVTTAPOV GTO Ol
GLUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV YO UNAOD aptBuoD puOpOV Kot AEVKOV aOGQAPinY 6TO aipa (avopio),
coPapég aAlepYIKEG AVTIOPAGCELS (T.). VTEPELOITONGIN, AVOPVANKTIKY OVTIOPOOT]), LEWWUEVN 1|
anmAgwo TG 6peing, avnouyia, {ain, Odupog 1 Kitpiviopa g dpacng, Heiwon TG OpaoTg Kot TOVOG
670 Ut (mBava onpeio cLGGMPELONG VYPOV GTN| OyYELNKT GTIBASA TOV 0EOUALOD (ATOKOAANGN
YOP0EW00C) 0&eiog pommiog 1 0££0¢ YAAVKMUOTOG KAEIGTNC YOVING), GAEYUOVT AUOQPOPOV oyYeEimV
(VeEKpOTIKT ayyeUTION), QAEYLOVI TOV TOYKPEATOS, SIATAPOYES GTOUAYOV, KITPIVIGHO TOV SEPUATOC 1)
TV 0PBoAL®OVY (IKTEPOG), GUVIPOLO TPOGOUOLALOV Le ADKO (L0 KATAGTOGT TOL HUEITOL Lid acOEveLn
OVOUOTL GUGTNIATIKOG EPVONUATOING AVKOG KATE, TV 07010 TO OlVOGOTOTIKO GUGTILLO TOV CAOUNTOS
emTifeTon 0TO GOUM)  SATAPAUYES TOV FEPUOTOG OGS PAEYUOVT TOV OYYEIMV TOL OiIOTOG GTO dEPL,
avénpévn evastnoio 6To NAMoKO Pe, eEavinua, prOPOTNTA TOL FEPLATOG, PAVKTUIVEG TV XEAMYV,
TV 0QOUAU®Y 1| TOV 6TOUATOG, EEPAOVIIGUA TOV BEPUATOC, TVPETOG (TBAVE onpeio TOAOLOPEPOL
€PLONLOTOG), adLVOLIC, PAEYUOVI TOV VEPP®V 1 dl0Tapayn TG VEPPIKNG AElTovpyiog, YAvkoln ot
ovpa (yAvkolovpia), TUPETOS, SOTOPUYUEVT] IGOPPOTIO NAEKTPOAVTMOV, AVENUEVA EMITESQ
YOANGTEPOANG QULLOTOC, LEI®UEVOG OYKOG aiplaTog, avénuéva enimeda YALKOING 010 aipla, duoKoiia
OTOV EAEYYO TOV EMTEI®V YAVKOLNG 670 aipo/ oto 00pa o€ 0oOEVEIC Le SLIYVOOT GOKYUPDIOVS
dwPfnm, 1 Mmdiov cto aipa.

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mapoatmpnoete kKamowo avemBOUnTn eVEPYELD, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kot Yo kéOe mbavr avemBountn vEpyeLn TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV GVALO 0ONYIDV
xpnong.

Mropeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeteg amgvbeiog, péom tov EGvikod Opyavicpod
Doppiakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyodc, ABnva. TnA: /30 21 32040380/337, ®a&: /30 21
06549585, lototomoc: http://www.eof.gr. Méow Tng avapopdg avemiBounNT®V EVEPYELOY PUTOPEiTE VU
Bon0dnocete 6T CLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAUAELN TOV TUPOVTOG
QOPUAKOV.

5. I®g va gvrhdocete To Telhycar

To @dpuoko avtd Tpémel va puAGGGETOL G€ LEPT TOV OV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY Tl TTOd1d.

Na pn ypnoonoteite 0vtd T0 PAPUOKO HETE TNV MUEPpOUNVIC AENG TOL OVAPEPETAL GTO KOVTL LETA
v « AHZH». H nuepounvia AMé&nc eivat n teAevtaio nuépa Tov v TOV OVOQEPETOL EKEL.

Agv VTapYOLY EIOIKEG 00T YiEG dLATHPNOTG YO TO TPOIOV QTO.

Mnyv metdte pAppoKa 6TO VEPO TNG AMOYETEVONG 1) OTA OIKLOK(A amoppippata. Potmote tov
(QOPLOKOTOLO GAG Y10, TO TAG VO TETAEETE TAL PAPLLOKO TTOL OEV YPTCLOTOLEITE T, AVTA Tow pHéETpa Bl
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpeva g ovokevaoiog ko Aowwég manpoopisg T wepiéyel to Telhycar
O1 dpaoTikég ovaieg glval n TeEAUGaPTAVY Kot 1 vOpoyAwpobealion. Kdabe diokio mepiéyel 80 mg
tehMucoptavne kot 12,5 mg vopoyrwpobeialiong.

Ta dAa cvotatikd ivar: Mannitol (Pearlitol SD 200), Sodium Hydroxide, Meglumine, Povidone 25,
Sodium Stearyl Fumarate, Magnesium Stearate, Lactose Monohydrate (Granulac 200),
2ovlean tov Pigment Blend 24880 Po{: Lactose Monohydrate, Iron Oxide Red (E172)



Ep@dvien tov Telhycar kot wepieyopeva TG cvoKeLOGIOG

Ta Telhycar 80 mg/ 12,5 mg diokia eivor ofdA, apeikvpta, StmAooTiPdda, U EXUKOAVUUEVE, S10KIO e
AEVKN £mG VTOAEVKT YPOUOTIKT GTPMON Kot 6TPACT pol xpdpotog pe yopaktinpes "L200". To Aevkod

£0¢ VTOAEVKO GTPp®O popel va mepiéyel pol knAideg ypmdpartog. Mnkog 16,2 mm, mAdtog 7,9.
To Telhycar dwotifeton oe cuokevacieg blister mov mepi€yovv 28 1 30 diokia.
Mmropel va unv KukAo@opovv OAEC 01 GUGKEVAGIEG GT YDPO COG.

Karoyoc Aderog Kvkrho@opiog Kol KOTAGKEVAGTIG
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,

T'eppovia

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

AvT0 TO QUPROKELTIKO TPOTOVY €yl eykprOei ota Kpatn Méln tov Evpomaikod Owkovopuikov
Xopov (EOX) pe 115 ak6rhov0eg ovopooisg:

Ovopacio tov Dapuaxevtikov I1poidvtog Kpdéroc Mélog
Avotpia Telhycar
Anpoxpatia g Toeyiog Telhycar
EXLada Telhycar
[oAwvia Telmycar
[optoyaiia Telhycar
Povpavia Telhycar
YhoPokia Telhycar

I'a omoladnmoTe TANPOPOPID GYETIKA LE OVTO TO QPAPLLAKO, TOPAKOAEIGOE VOl ETKOIVOVIGETE LE TOV

TomIKO avtitpdommo tov Katoyog Adsiog Kvukhopopiog

To mwapdv ULA0 00N YOV yp1oNS avaBewp1)OnKe Yo TELEVTAIN POPE GTIS
10, 2020



