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3BE Emkolvppéva pe Aenté vpévio owokia (250+250+1) mg

Ocapivn vopoyrwpikn (Brrapivn Br)
[Tup1do&ivn vopoyrmpikn (Prrapivn Be)
KvavokoBaiapivn (Brrapivn Bi2)

Awféote TPOoEKTIKG OAOKANPO TO GUALO 0ONYIOV YPNONG TPV OPyicETE VO
TaipveTe 0VTO TO QPAPNOKO, HOTL TEPLAapfavel onuavTikég mAnpoopieg Yo
£060G.

* GvAaETE AVTO TO EUAAO 00MYLOV XpNons. Towg ypelactel va 1o dafdoete Eavd.

* Edv éxete mepantépm amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1| TOV QAPUAKOTOLO GOC.

* H ovvtayn yU’ avtd 10 pappoako yopnyndnke amokAeloTiKa yio 6oc. Aev TpEneL va
dMGETE T0 PAPHOKO o€ AAAOVG. Mmopel va Tovg mpokaAéoel PAGPRN, axdua Kot Otav

TO GUUTTAOUATO TNG 0GOEVELLG TOVG givat 101 pe Ta d1Kd GO,

* Edv mapammpnoete kamowo avemBountrn evépyeld, EVNUEPMOOTE TO YOTPO 1| TOV
QopuoKomold cac. Avtd 1oyvel Kou Yoo kdBe mbavh avemBountn evépyslo mov dev

AVOPEPETOL GTO TTAPOV EOALO 00N Y1V ¥pNionG. BAéme mapdypapo 4.

T epréyerl To Tapov QUALO 00N YIOV:

—

. Tretvan T emcoioppéva diokio 3BE kot mowa etvon n ypnon tovg
. Tumpéner va yvopilete mpv mapete to emkolvppévo dokio 3BE

. g va mépete to emkaivppéva diokio 3BE
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4. ITBavEg avemBOUNTES EVEPYELES

5. [log va puAdooete Ta emkaivppéva owokio 3BE
6

. [Tepiexdpevo ¢ cuokeLOGING Kot AOUTEC TANPOPOPIES

1. Thv givan To emkoivppéva dwokio 3BE ko wowa givar n ypijon tovg

Ta emxaivppéva dwokia 3BE gumepiéyovv évav cuvovaoud tov Prropvev Bi, Be
kot Bi2, mov éyouvv 1dwaitepn onuocio yioo v opodn petafolikn Asrtovpyio. TOv

VELPIKOV cuotnpatog. Onwg kot OAeg o1 Prrapiveg cuvieToOV amapaiTnTa SITPOPIKA



OLOTOTIKA, TO OTTO10L O OPYOVIGHOG OeV ivan o€ BEom va Tapdyel Ldvog Tov.

H dpaon tov Prropuvaov B oe mabnoeig tov vevpikoh cvotiuatog Paciletor oty
avTioTdopIon cuvoddV Kotaotdoemv EAAEyYNG Prrapivng B kol v @Bnon eucikdv

LOUATIKOV SIEPYOCUDY GTO VELPIKO 16TO.
Yrapyovv evdeiEeilc Yo avolyntikn opdaon tng Prrapivng Bi.

Ta emkolvppéva dwokion 3BE  ypnowomolovvion yio mwabnoelg tov veLupikov

ovoTpaTog, mov Pacilovtal oe EAAenyn ¢ Prrapivng B.

2. Tv wpémer vo yvopilete TPV YPNOLUOTOMGETE TO EMKAAVUPUEVO OLGKiA
3BE
Mnyv napete 10 3BE:

* o¢ mepintwon ariepyiog (vepevaicinoiag) o pio amd T SPACTIKEG 0VGiEG N
0€ OMOLOONTOTE AALO OO TO GLGTATIKA AVTOD TOV PAPUAKOL (OVaPEPOVTIL
otV mopdypopo 6).

* v eloaote £yKkvog, 1 OAalete To pPO GOg.

* oV TAGYKETE OO VEPPIKN 1] NTOTIKY| AVETAPKELD.

*  AOY® TG LYNANG TEPIEKTIKOTNTOG GE OPOACTIKEG OLGIEC, TO EMIKAAVUUEVOL
dwokia 3BE dev mpémel va ypnoomombovv oe modid kot epnpfovg (< 18

ETOV).

IIpogidomonoeirg Kot TPOPLAGEELS
AmevBuvleite otov yaTpd 1 TOV QOPUOKOTOLO GOC TPV YPNGULOTO|CETE TA

emkaivppévo diokio 3BE.

Koatd ™ poaxpoypovie Aym nuepnoiov d6cewv dvo tov 50 mg g Prrapivng Be
kaBmng Ko Vv BpayvrpdOecun Ayn 66cewmv dave tov 1g ¢ Prrapivng Bs, &xovv
napotnpn el apmdia kot popunkioon ota dve Kot Kato dkpo (evoeiEelg meppepikng
aloOnTikng vevpomdBelag M mopaicHnocewv). Xe MEPITTMOON MOV TAPOTNPNCETE
apmdia kol popunkiocn cvppovAevdeite tov Bepdmovia yatpd coc. O yuutpdc Ha

eAéyEel v docoloyia Kot evoeyouévag B S1oKOWEL TO PAPLLOKO.

Moo ko Eenpor



AdY® ™G VYNNG TEPLEKTIKOTNTOG GE OPOCTIKES OVGIEG, T EMKaALpEVA OloKia 3BE

dev TPEMEL va ypnooroBovy oe modld kot epnPovug (< 18 etav).

Alho @appoxa Kol emkoAvppéva orokio 3BE
Evnuepaote 10 yioatpd 1 10 QopraKonold cog v malpvete, £xete mpoOGPOTA TAPEL N

umopel va mhpete GALQ PApLLOKOL.

Me v TowTto)pOoVvN YOPYNoN TOL KLTTOPOCTATIKOV S5- @Bopoovpakiin (dppako yio

v Bepameia oyKoAoyiKOV Tabncewv) 1 Prrapivny Bi xdver v dpdon tg.
Ta avtido&va peumvovy v amoppdenon g Betapivne.

H poaxpoypovia Bepaneio pe optopévao StovpnTikd, OTmMS 1 POVPOGEUIOT|, EVOEYETOL VO
odnynoet oe ehdetyn g Prrapivng Bi kabog amexkpivetar avEnpéva pe to ovpa

Brrapivn Bi.

H Brrapivn Be evééyeton va petdoet v dpdomn g L-Dopa (dappoko Kotd e vosou

tov [1apxivoov).

H tavtdypovn yoprynon aviayovietdv g muptdo&ivng (papuaka, To oroio LeTasy
AoV €govv dpdon katd g Prrapivng Be, 0nmg m.y. wwovialion (INH), vdparalivn,
KukAooepivn, D-mevikidlapivn) evogyetat va HELMGEL TN dpacTikdTnTa TG Priapivig

Be (muproo&ivn).

Ta emkoivppéva diokio 3BE pe Tpo@1 Kot 0voTveopotmon
Ta oavtido&va, to owdmvevpa KoL TO HOVPO TOHL UEWOVOLV TNV TPOCANYN TNG

Brrapivng Bi.

Me Vv T00Td)pOVN KATOVAA®DGT TOTAV, TOV TEPLEYOLY Be1dn dAata (T.). Kpaci) N

Brrapivn Bievdéyetar va amodounfel kot emopévmg va yaceL TV OpacTIKOTNTA TNG.

Kinon kor Onraopog
Edv eilote éyxvoc 11 OnAdlete, vopilete 0tL pmopel va giote €ykvog 1 oyedlete va
amokTNoeTe modl, {NTMote ™ cLUPOVAN TOV Y1ATPOD 1) TOV POPUAKOTOOD GOG TPV

TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Kotd v ximon xotr tov Onlaopod, n kadnuepiv avdaykn oe Prrapives mpénet va

3



eEaocpaiiletal pe E1G0pPOTNUEVN OLOTPOOT).
H aocpoaing nuepnowa o6om Prrapivng B6 kotd ™ didpkelon g ximomng Kot Tov

OnAaopod sivor péyxpt 25mg. Emeidn avtd to gopuokentikd tpoidv mepiéyet Prrauivn

B6 250mg oe kGOe dokio, 0gv mPEMEL VO ¥PNGUOTOLEITOL KOTA T OdpKED THC

KOUNoNC KoL TOV ONAQGUOD.

0onynon ko (EPLopos pnyovnudToy
Ta emkoivppéva diokia 3BE dev €yovv kapia enidopacn oty wkavoTnTo. 001YNONG

KO XEPIGHLOV UNYOVILATOV.

Ta emkaivoppéve diokia 3BE nepiéyovv Aaktoln.
Av 0 ywtpdg cag, cag svnuépmaoe 0Tl £xete dvooavelia oe oplopéva cdiyapa,

EMKOIVOVIOTE LE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE ALTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV.

To papuoako avtd mepiéyel Myotepo amé 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dwokio, eival

avtd Tov ovopdlovpe «ereblBepo vatTpiovy.

3. Iog vo mwapete Ta emkaivoppévo dickio 3BE
[Téavtote vo TaipveTe T0 PAPUAKO ALTO CVGTNPA COUP®VO LE TIG 00MYIiES TOV YLOTPOV
N tov eapupokonowd cag. Edv éxete apeiforiec, pwtiote TovV ywutpd 1M TOV

(POPUOKOTOLO GOG.

H ouvvictopevn do6on eivor 1 @opd v muépoa 1 emkoivppévo odwokio. Xe

HeHOVOLEVEG TEPMTMGELS Umopel va avéndel n docoroyia oe 1 emkalvoppévo diokio

3 popéc v nuépa.
Ta emkaloppéva diokio Aappdvovior OAOKANPa, LLE APKETO VYPO, LETA TO YELLLOTOL.

Xp1non og To1ord ko @1 povg

Ta gnuwcorvppéva dokia 3BE avtevdeikvoviat og modid kot epnpoug (< 18 etdv).



Edv mapete peyordtepn d6on 3BE and tnv kavovikn

Butapivn B6: H poaxpoypovia yprion (v mepiocotepo amd 6-12 unveg) 06cemv
Brrapivng Be dveo tov 50 mg v nuépa kabag kot n BpayvrpdOeoyn
Mym (Yo meptocoTePo amd 2 pnveg) 06cemv dvo tov 1g v nuépa,
elval mBavov va. odnynoel o vevpotoEikég opacels. AtsOnnplokn
vevpomdbelo kol dAAa cHVOPOUO oONTNPLOK®Y VELPOTOOELDY, TO
omoio. pmopel v mpokAnBovv amd pHakpoxpoOvie. XOpPYNon LYNAD®V
do0cemv mupdosivng Peitidvovior oTadlokd HE TN OOKOM NG
Brrapivng. Yo v ypnon dve tov 2 g v nuépa, Exovv ovoeepbet
VeLpIKEG PAGPeg pe KvnTiKEG Ko ooONTIKEG dratapoyEs, GVOTACELG
KOl O€ WHEHOVOUEVEG TEPUITAOOCELS WETAROAEG NG OCUUOTOAOYIKNG
EIKOVAG KO PAEYLOVAIELS OVTIOPAGELG TOV OEPLOTOG.

Burapivn B12: Ze ondvieg meputtdoels xovv mapotnpndel, petd mv Aqyn vyniov
d00e®V, OAEPYIKEC avTIOPACELS, eKLEHOTMOELS OAAOIDGES TOL

OEPLOTOC Kol KOAONONG LOPON TNG OKUTG.

Eav Eeyaoate vo mapete To emkoivppéva owokio 3BE
Ye mepintwon mwov Eeydoote va mhpete to emkoivppéve owkio 3BE, unv wépete
ourAn 600M Y10 VO AVATANPAOGETE TNV d00M oL Egxdoate. Avii avtod AdPete TV

EMOLEVT BOOT TNV cLVNOIGUEVN DpPOL.

Edv éxete mepartépm amopieg GYETIKA LLE TNV YPNOT TOL PAPLAKOV, POTI|GTE TOV

Ytpd 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

4. MBavéic avemOounTeg evépyereg

Onwg O6ho o @Appoka, £T61 Kot ovTd TO QAPUOKO UTOpel va TPOKOAEGEL

AVETBVUNTEG EVEPYELES, AV KOl OEV TOPOLGLALoVTaAL GE OAOVS TOVG AVOPOTOVG.

Edv kdmowo avemBOuntn evépyelo yivetar cofapr, 1 av TOPATNPNOETE KATOLL
aVETIOOUNTY EVEPYELD TTOV OEV OVOPEPETAL GTO TTAPAV PUAAO 0dNYI®V, TapakareicOe
VO EVILEPDGETE TOV YLUTPO 1] TOV POPULOKOTOLO GOG.

[MopakdTom KaTaTAcGovVToL 01 AVETIOOUNTES EVEPYELEG, COUG®VA LLE TT GLYVOTNTA.

[ToA¥ omdvieg (umopet av ennpedoovy £mg 1 ota 10.000 dropa):
e Avtidpdoelg vrepevotcncioc, OTmMG £PidP®ON, TayLVKOPSio Kol SEPUOTIKEG

5



avVTIOPACELS, OTMG KVNOUOS Kot Kvidwon kot Papeld aAAEpYIKY| aviidopaon,
OLYVE GLVOOELOUEVT] OO TTAOGCN TNG OPTNPIKNG Tieons, iMyyo, vavtio kot

evogyopévmg duamvola (avaguiatio).

Mn yvootéc (n cvyvotnta de pumopel va ektiun0el pe Baon ta dtobécio dedopévar):

e H pokpoypdévia My (v meptocodtepo and 6-12 punveg) nuepnoiov d0cewmv
dvo tov 50mg Brrapivng Be, evoéyetor va TpokaAésel mEPLPEPIKT acONTIKN
vevpomdfeia (mdOnon Tov vedpwv pe apmdio Kot popunkioon).

o Taotpevieporoyikég evoyAnoelg Omme vautia, eUeTOS, dLAPPOLN Kot KOUMOKEG
EVOYANGELC.

o Xpopotovpio (“kokkivomd ovpa”’, epgaviCetor katd tn Oodpkew TV 8

TPOTOV O®POV LETA TN YOPNYNON Kot GLVIHOS VIToYwpPEel pHEca o€ 48 DPEC).

Ava@opd avemOouNTOV EVEPYELOV

Edv moapatmpnoete kdmota avemBountn evépyeln, EVNUEPDOTE TO YWOIPO 1 TOV
Qopprokomrold cag. Avtd oydel Kot yio kabe mbovr avemBounn evépyela mov dev
avaPEPETOL GTO TAPOV UAAO odnyudv ypnone. Mmopeite emiong vo avogEépete
avemounteg evépyeleg amevbeing, HEG® TOL €BVIKOL GLGTNUATOS OVOPOPES TOV

VoY PAPETOL TOPAKATO:

ElLada

EBvikog Opyavicpog @apudxmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xoiopyog, AGMva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585

Iototomoc: http://www.eof.gr

Méow ¢ avagopds avemBiuntwv evepyelmv umopeite va fondnocete otn cvAioyn

TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOS PAPLAKOV.
5. Iog vo pvradooete To emkaivppéva orokio 3BE
dvlaccete og Bepuoxpacio pikpotepn tov 25°C.

To @dppoxo avtd mpémel va GUAACGETOL G€ UEPTN TOV dgV TO PAEMOVY Ko OEV TO
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@O&vouV Ta TOd14L.

Noa un ¥pnoIHomolEiTe aVTo TO PAPUAKO LETE TNV NUEPOUNVioL ANENG TOL avapEPETOL
oV KOWéAN Ko 6to Kouti petd to «EXPy». H nuepounvia Anéng stvor n televtaia

NUEP TOL UNVOL TOV AVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdte APUAKA GTO VEPO TNG AMOYETEVONG 1| 6T OIKLOK(A amoppipata. Potote
TOV QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO MG VO TETAEETE TAL PAPUOKA TOV OEV YPNGLOTOLEITE

mo. Avtd to pétpa Bo fondncovv oy mpoctacia tov mtePPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TG 6VOKEVOGTOG KOl LOUTES TANPOPOPiES

T egpréyovy ta emxoivppéva owokio 3BE

Ot dpaoctikég ovoieg elvat: Prrapivn B +Prrapivny Bs + Prrapivn Biz
‘Eva emkalvppévo diokio mepiéyet:

Octapivn vopoyrlopkn| (Prrapivy Bi) 250 mg

[Tup1do&ivn vopoyrwpun (Prrapivn Be) 250 mg
KvavokoBaiapivn (Brroapivn Bi2) 1 mg

Ta dAla ovotatikd elvar: ITvpnvog tov diokiov: Lactose, Povidone, Magnesium
stearate, Croscarmellose sodium, Cellulose microcrystalline.
Emixaivoyn owoxiov (Opadry pink): Hypromellose, Titanium dioxide, Macrogol, Iron

oxide red, Iron oxide yellow.

Epg@avion tov emikaloppévov owokiov 3BE kol mepieyopeve TS 6uoKevaoiog
Ta emuwoivppévo 3BE dwoxia eivar pol, empnkn ookio €XKOALUPEVO HE AETTO
vuévio, mov cvokevdlovtal o koyéieg Alu-PVC/PVDC tov 10 diokimv.

Ta mpoidv datiBetan oe cuokevacies mov mepiEyovv 20 1 30 diokia.

Mmnopet vo pn KukAOQOpOoLV OAEG 01 GUCKEVOGIEC.

Kéroyog Adcrog Kvkrhogpopiog

Nassington Limited

Inmoxpdrovg 3A Axpdmorn, 2006 Agvkwaia, Kdmpog
TnA: 2107475196

Hopaockevaotig



Epyootdoio Bennett ®appaxevtikn A.E.
Avyaiov 26, ®¢on Kaperd, Koponi Attikn, 19441, EALGoa
TnA: 210 6644585

To mapdv @OAL0 0N YOV Y piioNS avaBewpnOnke Yo TEAEVTOIO POPA OTIS



