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MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SELECTOL®

ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e dioxio Selectol mepiéyet 200 mg vOPOYA®PIKNG GEMTPOAOANG.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwoloppévo pe Aemtd vpuévio dtokio

KAINIKA XTOIXEIA

OepamevTIKEG EVOEIEELS

"Hmog €mg pétplag Papdmroc apmmprokr vréptaot. [Ipoinym g ot Odayymg.

A0G0LoYi0 KoL TPOTOS YOPNYNONS

H celMmporoin mpémet va Aapfaveton pio gopd v NUEPD, KATA TPOTIUNOT TO TPOI.
H celmporoin mpémet va Aappdvetar tovddyiotov 30 Aentd mpv 1 2 ®PEG PETE TO YELLLAL.

Evijiikeg:

H ocuvnong apyum d6on eivar 200 mg pio @opd tnv nuépa.

Avaloya pe v avtamdkplon Tov actevovg, n door pmopel vo avéndel Alyeg efoopndadeg
apyotepa og 400 mg pia popa v nuepa.

Eav npokertar vo dwokonei | Ogpaneio, avtd 0o mpémel va yiveTol 6TOOOKA GE pid.
nePiooo m.y. 2 efdopnadmv.

["o Tovg veptacikovs acbeveig ival dSvvatn 1 xoprynon emmpdcsbetng aywyns pe dAia
OVTITEPTACIKA QAPLOKO, WO1uTEP®G oovpntikd. Edv apyicel n yoprynon cuvovacuo,
GLGTHVETAL AVENUEVT] TOPAKOAOVONGT TNG TEGEWG,.

E01xég karnyopics minbvouov:

Hlciwouévor aobeveig:
Or_oopuokokvnTikéc  1010TNTEC TNC  CEAMTPOAOANC OV d100EPOVV  ONUAVTIIKO GTOVE

nuxkiouévoue acheveic. Aocoloyio, OTMC Y10 TOLE EVAMKEC.

Evtobtoig o1t nAikimpévol acBeveig Oa mpénetl va mapakoAovBodvTot TPosEKTIKA AOY® TNG
EMUTTOUEVNG VEQPIKNG KOl NTOTIKNG Agttovpyiag mov eivon mbavov vo cvuPaivovv 6’
LT TNV Katnyopia Tov TANOLGHOD.

Toudia:
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H acpdleta kot 1 onoteAeoLOTIKOTNTA TNG CEMTPOAOANG GTa TOdLdL OV €xel kabiepmBet.
Agv cuvieTdtal 1 ¥pNon CEMTPOAOANG OTO TOUdLA.

Adobeveic ue nrotixny dvoiertovpyio.:

Agv vtépyovv €101KEC 00MYiES Y1 TN ¥PNON OTOVG GOEVEIS LLe NIATIKY] AVETAPKELD.

Ot acbeveilg pe emPapopévn Mratikn Aettovpyio TPEMeL vo mopakoAovBodviol oTeVd,
petd v évopén g Bepomeiog.

AoOeveic ue veppixn avemapkelo.

H d6on m¢ ceMmpolOANG Tpémel vo PEW®VETOL KoTd TO Moy o€ acbeveic pe Tég
kdBapong kpeatvivng 15-40 ml/min. Qo1000, GLVIGTATAL 1) TPOGEKTIKNY TOPAKOAOVONGN
TOV 000EVAV aVTOV, HEYPLS OTOL emttevyBobv otabepd emimeda oTO aipla, TOV GLVIHOMC
TopoTNPOVVTOL £vTOC piog gfdopdoas. H celmpolodn dev cuvictdtor oe acBeveig pe
KaBapon kpeatvivng pikpdtepn amd 15 ml/min.

Avtevoeitelg

H cehmpordin avievdeikvuotar oe acbevelg mov €xovv vmepsvausOncio ce ovtnyv, ce
GALOVG B-a0peVEPYIKOVS OTOKAEIGTEG 1) GE OO0 OO TOL EKOOY0 TOV TPOIOVTOS QL TOV.

H celMmporoAn avievdeikvoton eniong o€ acbeveig pe:

- Kopdwokd amokAelopd deutépov 1) tpitov fabpov

- XoPapn Bpadvkapdia (cpuypoi npepiog Aydtepot amd 45 avd Aemtd mpv v Evapén
¢ Oepameiog)

- ZOvdpouo vocsouvtog pAefokoppov

- ®rePorxopPo-KOATIKO OMOKAEIGHO

- Mn Oepomevpévo @aoxpOUOKLTOMHO (1] CEAMTPOAOAN umopel va yopnyndel povo
€QOCOV £YOVV ATOKAEIGTEL O1 AAPO VTTOOOYEIC)

- Metapoikn o&émon

- Ymotaon

- TIpoyopnuéva oTadio TEPIPEPIKNG AMOPPOUKTIKNG apTNPlakng vocov (otadio 1T ko
IV xatd Fontaine)

- Mn gheyyodpevn kapdlokn aveTapKeLnL

- Kopowoyevég shock

- Bapud veppikn avendpkelo pe kdBapon kpeativivng pikpotepn amd 15 ml avé Aemtd

- Boapy Bpoyyikd acOua 1 ofeio acOuotikny kpion kot Popid ypoOvViK OTOPPOKTIKN
Tvevpovordoela

- Ag&1d KopdloKn aveTAPKELD OTOTOKOG TVEVLOVIKNG VITEPTUCTG.

H ceMmpoloin dev mpémel vo cuvtayoypapeitanl o€ acbeveic mov AapPavovy Bepomeio pe
BeouAAivn. H PBepamopidn kot ot P-amokAEIGTEC EAATTOVOLV TNV KOATOKOIALOKY
AYOYOTNTO KOl LEWOVOVY TNV KOPOIOKY] CUGTOATIKOTNTO UECH OLOPOPOV UNYOVICUDV.
Ortav yiveton aAdhoyn and Bepamopiln oe ceEMTPOAOAN KOl TO AVTIGTPOPO, GLVIGTATOL VOl
pecorafel pia mepiodog HETAED TNG SaKOTNG TOL €VOS KAt TG EvapEng tov dAlov. TOco
ot B-amoxAelotég 60O KOl Ol OVOOTOAELS TV OlAwv ocPectiov doev mpémel va
yopnyovviar evooPAePing evioc 48 wpmv amd TN SO Tov €vO¢ 1 ToL GALovL (PAEme
mapdypapo 4.5  «AMnAemdpdosg  pe  GAA0  @OppoKe Kol GAAEG  LOPPEG
OAANAETIOPOOTGY).

Idwitepeg TPOEIBOTOMGELS KON 1OLUITEPES TPOPVAAEES KATE TN Yp1on



o [Ilpocidomoroerg

2e aobeveis ue 1oyoukn kopoiroky vooo 1 Bepameio dev TPEMEL VO SLOKOTTETAL ATOTOUOL:
H omdtoun otaxony] tov B-0moKAEIGTAOV TOV 0OPEVEPYIKMOV VTTOOOYE®V o6& 0c0eveic pe
ook Kapdloky voco umopel vo odNyNoel oty gReavion otnlayyikodv kpicemv
avénuévne ocovyxvotrog 1 Poapdtntoag 1N emdeivoon g Kapdlokng Koataotdcems. H
docoroyio Bo mpémel va peudvetol otodloKd, OmAadr oe ddotnua 1-2 gfdopddmv.
[MapdAinia eav yperdletar, Oa mpémel va apyilet yopnynom Oepameiog vrokATAGTAONG
TPOKEWEVOD va. amopevyBel n emdeivoon g otnBayymg.

H celmpordin umopei va mpokorécel Bpadvkapdio. Edv m cvyvoémta tov couypomv
peltoveTtor oe Ayotepovg and 50-55 moApovg avé Aemtd oe KOTAGTOON MPEMOG KOl O
acBevig Tapovctdlel cuunTOpTo GYETILOUEVA PE T PpadvKapdio, TPETEL VO LELDOVETOL T
0o0on. H Bepaneia pe ceMmpoAOAn mpémel v S1OKOTTTETOL €6V 1 KAPOKT GLYVOTNTO
EMATTAOVETOL 0 AYOTEPOVG OO 45 TOALOVG 0vA AETTO.

Av kot ot KopIloeKAEKTIKOTL B-amokAEIoTEG pumopel va €govv HIKpOTEPY EMIdpaoT) GTNV
TVELLOVIKT AgtTovpyioe omd TOLG LN EKAEKTIKOVG B-0mOKAEIGTEG, OMMC pe OAOVS Tovg [B-
OTOKAELOTEG, TPEMEL VO OMOPEVYOVTUL GE OGOEVEIC e OVOSTPEYIUY OTOPPUKTIKY] VOGO
TOV 0EPAYOYDV, €KTOG av emPdAAeTal 1 ypnomn Tovg ywo KAwvikovg Adyovs (PAéme
Tapaypapo 4.3 «AvtevoeiEelon).

* Ilpogvidéeis

Kopowokn averapkeio: Xe ac0evelc e emapk®dG EAEYYOUEVT] KOPOWOKN OVETAPKELD, 1)
CEMTTPOLOAT amottel oVOTNPN  WITPIKY]  TOPAKOAOVONOT. ZUUATOUATO  OVETOPKOVS
KopOKNG avipponnoews Oa mpémer vo exhapfavovior ¢ £voelEn OKOmNG TG
Bepameiog.

Kolroxoiliokog amoxieiouos mpwtov fobuod: H ceMmporoin Ba tpémet vo yopnyeitan pe
TPOocoyN o€ achevelg Le KOATOKOIMOKO ATOKAEIGUO TPMTOL Padov.

2tnBayyn Prinzmetal: Ot B-amokAelotéc pumopet va. avERoovv Tov aplfud kai tn odpkel
Tov ombayyikov kpicewv oe aocbevelg pe omBdayyn Prinzmetal xor Qo mpémer va
YOPMNYOLVTOL LLE TPOCOYY).

Leprpepixés kvorkAopopikés owatopoyés: AOY® NG OYYEOOCTOATIKNG OpAcNng TG 1M
ceMTPOLOAN pmopel va yopnyeitol e acOeveic e TEPIPEPIKEG KUKAOPOPIKEG SLOTOPOUYES
(véoog 1) ovvopopo Raynaud, dadeimovoa yoAOTNTA), OAAGL TPETEL VO, YPNCLLOTOLEITON UE
UeYAAN Tpocoyn ol Umopel vo VITAPEEL EMOEIVOOT) AVTOV TOV SLOTAPAYDV.

AcBuo. kou ppoyyoomactikés vooor: H GeMIPOAOAN TPETEL VAL YPNGLLOTOIEITOL E TTPOGOYT
oe acbeveig mov mhoyovv amd acOua M Ppoyydomacupo. Av kol 1 GEMTPOAOAN &ivor
OYETIKA KOPIOEKAEKTIKT] KoL eu@ovilel fima ayovioTikn dpdon tov B, vrodoyéwv dev Ho
TPEMEL VO YpNOOTOLEITOL 68 aoDeVEIG TOV TAGYOoLV amd dcBua 1 VOKTEPIVO GLPIYUO. X€
nepintoon kpicewg pmopel va ypnowomombel n  corPovtopoArn. Ot exkAextikol
AVIOYOVIOTEG TOV P-adPEVEPYIKOV LIOJ0YEMV avievdeikvovial e mepimtwon ofeiog
Kploewe aoOpotoc.

Teviky  ovoroOnoia: H Mym oyoyng ceMmporOANG TPEMEL VO OVAPEPETOL GTOV
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avalsOnoclordyo mpwv amd N yevikn] avowcOnocio. Edv omopacicBei m dwokomy| tng
ceMmpolOANG, mpv Vv eméuPaocn, Oa mpémer va pecorafovv 48 dpeg HETOEL NG
tedevtaiog doomg kol g avarcnoioc. Edv cuveyiobel n xoprynon g ceAmpoAdAng,
wWwitepn @povtida amorteitor 6Tav YPNOUOTOOVVTAL avousOnTiKd OTtmg o abépag, To
KUKAOTPOTAVIO 1) TO TPYA®POaIBVAEVIO.

ElacOcvnuévn veppixn Aeitovpyia: BAéne 4.2 «Aocoroyia Kot TpOTOG YOp1yNonsy».

Yno Ocpameio paroypwuoxdtoun: Ao TPETEL VAL TPOYLOTOTOIEITOL GTEVH TAPOKOAOVON O
™G TEGEMC.

2Zoxyopwons owfntns: Av kot 1 6EMTPOAOAN deV VREIGEPYETAL GTO UETAPOMOUO TV
VOATOVOPAK®VY, 1 GEMTPOAOAN OTMG KOl AALOL B-0mOKAEIGTEG, UTOPEL VO GUYKOADWEL TOL
ocopntopate e vroyAvkopiog (PAEre emiong 4.5 «AAMNAETIOPACELS Le AAAL QAPLLOKOL
KoL GAAEG LOPPEG AAANAETIOPOCNSY).

Ta cvuntopato Bvpeotolikmong pmopet va KaAveBovv vod Bepaneio pe B-amokAEIoTEG
(.. oeEMmTPOLOAN).

Ot B-amokAeloTéC pmopel € OPICUEVEG TEPUTTMGES VO TPOKAAEGOVV Ympiaon, va
TPOKAAEGOVY £E0POT TOV CLUUTTOUATOV GE TPOLTAPYOVCO, VOGO 1 V. 001 YCOLV GTNV
eupavion e&ovOnuUaTog TAPOUOOL HE avTO TG yoploong. Acbeveic pe 10TOpKoO
yopioong TpEnel vo AaUBAvVouy GEATPOLOAN LOVO LETE OO TPOCEKTIKN EKTIUNON.

AMepyikés avtiopaoels €qovv mopatnpndei pe ™ ceMmPoAOAN ol omoieg pmopel va
avénoovy TV gvatsHnoio  €vavtt oV oAAepyloyovev Kot TN Popvtnto  Tov
OVOQUAOKTIK®OV AVIIOPAGE®Y OV UTOPEL VoL TPOKANO0UV amd dALo papLokal.

AcBeveic mov £yovv 16TopIKO Papldg vepevarcnciog kKot acbeveic mov vrofdAloviol o
Bepaneio amevocOnromoinong umopel va epeovicovy Paplég avapLAAKTIKES AVTIOPACELS.

Drug screening tests: H oceMmpoloAn pmopel va mpokaAiécer Oetikn avtidpaon Otov
TpaypoTtoroovviol dokpacieg depedvnong eapudkmv (drug screening tests) Kot ot
acBevelc Oa mpEmeL va evNEPDOVOVTAL Y1 AVTO TO EVOEYOUEVO.

AMNAeMOPAGEIS NE GALO QAPNOKE KOL GALES HOPQPES aAANAETIOpOONG

Mpny covieTduEVOL GOYOVAGUOIL:

Téco 1 Pepamapiln (ko o pikpoTeEPo Pabud 1 dhtialépnn) 600 Kot ot B-amoKAEloTEG
ELOTTMOVOLYV TNV KOATOKOIAOKT] 0ly®mYT] KO LELOVOLV TNV KOPSLOKT CUGTUATIKOTNTO UECH
SPOPETIK®OV Unyavicp®v. Otav yivetar adloyn and Pepamapiln o ceMmpoldin Kot TO
aVTIGTPOPO, GLVIGTATOL VO, LEGOAAPEL o TePi0d0g HETAED TNG OUKOTG TOV EVOG KOl TNG
évapéng tov dAlov. H cuyyoprynon tov 600 @apudkmv dev cuviotdtor Kot o mpémet
otav apyilel n yopnynon tovg va mapakorovbeitor o HKI'. AcOeveig pe mpobmdpyovoeg
droTapayég TG ay@yudTTag dgv TPEmel vo AapPdvouy ta 000 eappaka padl.

Avtayoviotég Tov acPeotiov tov TOmOL NG Pepomapiing | ¢ SATCEUNG Kot
avtioppvopiKol Tapdyovieg (Y. OICOTVPAUION, KVdivr, amdapovn) Oev TPEMEL va
xopnyovvTot EVOOPAEPLa KOTA TN Oepameio e GEMTPOAOAN ENEWN 1) GLYYOPNYNON UrTopel
Vo 00N YNOEL GE EKONAT LTOTOON KOl KOATOKOIMOKO amokAEoud (PAEre mapdypopo 4.3
«Avtevoeiteloy).



H celmporddn dev mpémel va cuvtayoypageital o acbeveic mov Aapfdavovv Oepameio pe
Beo@uALivn (BAéme Tapdypago 4.3 «AvtevoeiEelon).

Ot B-amokAelotég umopel v EMOEWVMOGOVY TNV VIEPTACT] €K GTEPNCEMG MOV UTOPEL Vo
akolovOnoet petd amd tn drokony ¢ kKhovidivine. Edv ta dVvo @apuakevtikd mpoiovio
cuyyopnyobvvtal, Ba mpénel 10 TPoidv mov amokAeiel Tovg P-adpevepycods VILOdOYELS va
AmOCVPETAL APKETEC NMUEPES TPV OO TN SLOKOTY| TNG KAOVISIVNG.

H tovtoypovn yopnynon ceMTpoAOANG Kol VOGTOAE®MY TNG MOVOOLUIVOEELDdoNS (EKTOG
amd tovg ovootorelc MAO-B) pmopel va gvioyboer v vmotacikn opdon tov B-
AMOKAELOTAV, 0ALA EMIONG KOl TOV KIVOLVO LITEPTAGIKNG KPIoNG.

Dloxtagpevivy: Xe mepintmon koatomAn&iog 1 vwotaong eEantiog g EAOKTOPEVIVIC, Ot B-
AMOKAEIGTEG EAATTAOVOVV THV OOTEAEGHOTIKOTNTO TOV POPUAK®OV TOV YPNCUYLOTOLOVVTOL
Yl TNV OVTILETAOTICT] TOV 7O TAVE CUUTTOUATOV.

2vvovacuol mov TPEmEL va. YPREIUOTOIOVVTAL UE TIPOGOYI:

[Ipocoyn mpémer va S10eTOl GTN GLVTAYOYPAPNON OTOKAEICTOV TOV P-0OPEVEPYIKMOV
vrodoyémv pali pe avtiappuduikods mapdyovieg 1a&emc I (m.y. dioomupapion, Kividivn)
Kot pe avtieppubukovs mapdyoveg téemg I (m.y. apmdapovn), emedn pmopel va Eyet
OG AmOTEAESUO, TNV ERLPAVIoN vrdTaoNns, Ppadvkapdiog 1 GAAOV KapdloKdV appLOuidY
KOU/T KOpOloKNG OVETAPKELNG.

Optopéva avtoppuOukd edpuoka (0100TVPAUdT, Kvidivn, opmoapdvn, CGOTOAOAN)
umopel voo TPoKaAEGOLV KoMK Toyukapdio diknv pumdiov (torsade de pointes).
Yvvendg eivor amapoitnmn n wopakolovdnon tov HKI. e mepimtwon kotliokmg
TayVKoPdiag Siknv putidion eV GUVICTATOL 1] XOPNYNON AVIIOPPLOUIK®OV TOPAYOVIMV.

Avrayoviotég agfeotiov: Atolépn kot Pempididn mwpémel v ¥PNOLUOTOOVVTOL LE
TPOGOYN, KAODS KATAGTEALOLY T GUCTOATIKOTITA TOV HLOKOPOIoV Kot emPBpadhvouy Tnv

apTNPLOPAEPIKN ay@YLUOTNTO.

H tovtoéypovn yopnynom mopaywywv e otboporvpidivys Om®G M VIPedTivy pmopel va
TpoKaAéGoLV TOAD cofapn peiwon g apmmplaxng mieone. Emiong veiotator kivévvog
KopOlKNG avemdpkelag o€ oaobevelc pe AovOavovso M un  eheyyOuevn KopdloK
OVETAPKELQL.

H mieon Oa tpémetl va mapakolovbeitorl 6TeEVa Ge TEPIMTMOON GLYXOPYNONS GEAMTPOAOANG
KoL TOpoy@ymv g dtddpomuptdivng wiaitepa Katd v Evapén g Bepaneiog.

H tavtdypovn yopnynon ceMmpording Kot pecepmivig, AGAQa-UeBVAVTOTA, YoLOVEAGivIG,
KAovIdivng 1 Kopdlok®dV YAVKOGIOMY UTOPEL VO TPOKOAEGEL EKGECT|LAGUEVT Hel®mON TOV
KapOaKoy puhpod 1 aénom Tov YPOHVOL KOATOKOIAMOKNG Oy®YNG.

H oelmpodldin pmopel va evioyboel TN OpdoTm OVIWAEPTACIKOV QUPUAK®OV TOL
YOPTYOUVTOL TAVTOYPOVOL.

H tovtdypovn xopnynon oeMapordANG e 1vaovlivy 1] OO TOD GTOUOTOS OVTIOIOSNTIKODS
wapayovres pmopel vo emiteivel v vmoyAvkoyukn dpdon. O amoxAeioudg tov B-
AOPEVEPYIKADV  VTOOOYEWV UTOPEl VO KOADWEL GUUATOUATO NG  VITOYAVKOUIOG
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(tayvkapdia) (PAére mapdypapo 4.4 «Idwaitepec mpoedomomoelg Kot TPOPLAGEES KaTd
TN APNON»). ZVUVETMG GLUVIGTATOL TOKTIKY TAPOKOAOVON O™ TOV TIH®V YAVKOING aiplaTog.

H ovyyopriiynon avoontikov  @oapudkov kot ceMmpoAdAng  eEoacbevel v
AVTOVOKAQGTIKY ToyuKopdio kol av&dver Tov Kivouvo VIOTAONG. ZVVEM®MSG, PO TNG
YOPNYNOEMG OVOLCONTIKOV QOPUAK®V TPEMEL VO EVNUEPMOVETAL O OvVOIGHNGL0AHYOG.
[Tpénet, Katd TpoTiuno, vo YPNCYOTOLEITAL AvolcONTIKO PAPLOKO e EAAYIOTN OPVNTIKY
wotponn Opdon (PAéne mapdypapo 4.4 «Idwitepeg TPOEBOTOMOELS KOl TPOPLAGEELC
KOTA TN XPNON»).

H tavtoypovn yopnynon oceMmpording Kot oadpevaAivng, vopadpevoriving 1 dArmv
GUUTOON TIKOLUNTIK®V TopayOVIOV (TT.)Y. VTO1 TOV TEPLEXOVTOL GE PAPLOKO Y10 TO Prya
N og pwikég Kot 0PBuAKéG otaydves) Umopetl vor mpokaAécel avénon G apTnPloKng
mieomng.

H tovtoxpovn  yopnynon  ayyEO0GTOATIK®Y, TPIKVKAIKQOV — OVTIKOTOOMATIKOV,
BapPrrovpikdv, porvobelalivav Kot GAA®V avTiKataOMITIKGOV, KOOMG KO OVOTVEDLOTOC
uopel va 0vENGEL TNV LTOTAGIKY dPAOM TNG GEMTPOAOANC.

‘Exet amodeyBet 611 1 Prodwabecipdtra g oeMmporOAng emnpealetal 6tav yopnyeitan
padi pe tpoen. H ocvyyopnynom yAopoBaiidovng kot vopoylmpobelaliong pewmvet emiong
™ ProdiafecdTn T TG GEATPOAOANG.

2vvovaocuol mov npénel va Aaufavovrol vmoyy:
Dipuoxa mov avaotéllovy ) ovvletaon twv mpootaylovoivay: Mropel va. ELITTOCoVY
TNV VTOTAGIKT OPAGCT) TV PB-0TOKAEIGTOV.

Megploxkivy: Kivovvog Bpadvkapdiog.
Kinon kot yoiovyio

Xpijon katd Ty kvnon:

H acpddeia TG ceMmporlOANg yia ypnon Katd tnv Kimon dev £xel amodetydel.

2tov vOpomo M GeEMIPOAOAN damepvA ToV TAAKOUVTA. Mepikol OmoKAEIOTEG TV B-
AOPEVEPYIKAOV VTOOOYEWV WITOPOVV VO, TPOKOAEGOVV EMPPASVVOT NG EVOOUNTPLOG
avamtuéng.

H celMmporoin dev mpémet va ypnoLonoleitol katd T OlpKeLd TG KUNONG EKTOC KOt oV
dgv VITAPYEL AGPAAESTEPT EVOALAKTIKT ADOT).

Erniopoon oro. veoyva: Xto. veoyvd tv omoiwv ot puntépeg eAdpPovav Oepameio, m
OpaoTIKOTTA P-0MOKAEIGHOD TOPAUEVEL VIO PEPIKES NUEPES UETA TN YEVVNON: OLTN M
VTOAEUATIKY OpAcT cuvnOmG eV €xel KAMVIKEG GUVETELES, VOIoTATAL OP®G 1) TOAVOTNTA
Kapdlokng avendpkelog n omoio ypeldletal voonieio ce povdoda evtotikng Bepameiog
(BAéme emiong 4.9 «Ymepdosoroyian). Agv Ba tpémel va avEAveTat 0 0YKOS TOV TAAGOTOC
KoOmg pmopel vo vmapyel Kivovvog o&€og mvevpovikoh ownuoatog. EmmAéov €xet
avagepbel Ppadvukopdic, VITOTACT, OVOTVELCTIK OVGYEPELN KOl VTOYAVKOLIO TOL
veoyvov. [V’ avtd to Adyo 1 Bepaneia pe ceMmpordin npénet va draxonel 48-72 dpeg mpv
oo TV avopevopevn nuépa Toketov. Edv avtd dev gival QikTo, GLGTVETOL TPOGEKTIKY|
Topakolovdnon Tov veoyvov (Kapdlakdg puOudg — emimedo yAvkolng tov aipotog) oe
€101KN Hovada yo T TpMOTEG 3 — 5 TpmTEG NUEPEG TG L.
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Xpijon katd ™y oldpKela THS Yalovyiag:

Ot B-amoxAelotéc exkpivovtor 610 avOpomivo untpikd yoAa. Aev gival yvootd o€ To10
Babuod exkpiverar 11 GEMITPOAOAN.

Agv €youv aflodoynBel ot kivovuvol vmoyAvkopiog Kot Bpadvkapdiog yioo 1o BpEPog mov
Onraler. Qg ek tobTOL dev cuvoTveTal 0 ONlooudg Koatd tn Odpkelo Oepameiog pe
GEMTPOAOAN).

Enidopacn otnv ikavoTnTa 001]y1N01NG KUl YEPIGHOD UNYAVI|LATOV

Ot acbeveic Bo mpémer va TPOEOOTOOVVTAL YL TO EVOEYOUEVO EUOAVIONG TPOLOV,
KeQaAaAyiag kol e£acBévnong e opdcews. Oo TPEMEL VO TOLG GLUGTAVETOL VO UNV
00MnYyovV M xepilovton unyavirate 0V ELEAVIGTOVV TETOL0 GUUTTMLOTOL.

AvemOounteg evépyereg

[Teprotaciaxd Exovv mapatnpndel avembounteg evépyeieg, ot omoieg cuvnBwg elvan Nmieg
Kot mopodkés. Ot akdAovBeg avemBOunteg evépysieg €xovv mopatnpndel katd
owapkelr Oepameiog pe SEMTPOAOAN Kol GAAOVLS P-OmOKAEIGTEG e TNV 0KOAOLOM
ocvyvotnta: [ToAv ovyvég (>10%), cvyvég (1-10%), acvvhBeig (0,1-1%), omdvieg (0,01-
0,1%), moAv omdvieg (<0,01%) cvpneprropfovopévey Kot LELOVOUEVOV TEPITTMOCEDV.

A1oTopayéC ToL AVOGOTONTIKOD GOOTHUOTOG:
Zravia (0,01-0,1%): ‘Exer mapoatnpnel adéEnon tov aviimupnvikov oviicopdtov (ANA).
H «Awvikn cvoyétion dev elvar Eexdbap.

Awatopaoyéc tov uetaforiouod ko s Opéyng:

Mmnopet va gppavictet Aavidvov cakyapmong dafntmg, Ve Evag EHEUVIS GOKYOPOING
Swpr g propet va emdevmbet. Ot B-amokAelotéc pmopel va KaADYOLV TO GUUTTOLOTO
vroyAvkoiog 1 Bupeotoikmong (eWducodTepa ToyLKOPSiaL KoL TPOLO).

Poy1oTpikes o10Tapoyés:
Xmavia (0,01-0,1%): "Exet avapepBet katdbiym.
[ToAv omdvia (<0,01%) yevdarcncelc, Yoymoels.

Arotopoyég VevpLkod GUaTHUATOG!

Yvyvd (1-10%) €xovv avoeepBel keparadyio kot CoAn, vrvniia, €pladteg kot abmvio
(Sratapayég Tov VTVOL), TPOLOG Kot aicOnua yiyovg 6T AKpa.

Xravia (0,01-0,1%) mapaicOnoio.

[ToAv omdvia (<0,01%) cvyyvon.

OpBotuirég dratopoyes:
[ToAd omdvia (<0,01%) dwtapayn s Opaong, Enpoeboiuio pe petdpévn mopaymyn
dakpVOV (Vo AneBel vtdyn edv 0 acOeVIG POPA POKOVS ETAPTS).

AwoTopoyés twv Tty kot Tov AafopivBou:
Xravia (0,01-0,1%) epPoéc.

Koporaxés ororopayéc:
Xoyxva (1-10%) €xovv avapepbel aicbnua moipov, Bpadvkapdio, KaBMOG Kot GNUAVTIKY
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TTOOT NG APTNPLOKNG Tieong mepthopfavopevng g mieong Kotd v £yepon amnd Béom
Katdrkiong (0pHooTaTIKOC 0moGVVTOVIGHAG).

Eravia (0,01-0,1%): Awtapayés KOATOKOUMOKNG ay®YNG, aENCT] KAPOLOKNG AVETAPKELOS
LLE TEPLPEPIKO O1OMN AL KA/ VGTVOLNL HETA amd KOT®oN, poawvopevo Raynaud, emdeivmon
TOV COUTTOUATOV 6 00OEVELS e TEPIPEPIKEG KUKAOPOPIKES dratapayés (e VILapyovoa
dwdeimovoa yoAdTTO, 08 0cBevelg Tov Aoy oLy and cuvopouo Raynaud).

A10T0payéS TOV OVOTVEDTTIKOD GOOTHUOTOS:
Ymoviae (0,01-0,1%) mvevpovitda omd vrepevaicOnoio, Ppoyxdomacpoc, acOUATIKN
dvomvola kuping oe acbeveig pe Ppoyykd acbua N pe 16ToPIKO CLUTTOUATOV AcOuaTOG.

A10T0p0yES TOV YATTPEVTEPIKOD GOOTHUOTOS:

Xvyvd (1-10%) pmopovv va epgavicBodv vavtio, EUETOC, KOUMOKO GAYOG KOl KOTAMOKY|
dvopopia.

Yravia (0,01-0,1%) dugppota, SuoKOAMOTNTA.

A1aTopayéc Tov OEPUOTOS KAl TOV DTOIOPIOD 10TOD:

Zravio (0,01-0,1%) addepywcég depprotikég avtidpdoels (m.y. kvnouos, £Eayn, e&avonua,
Kvidmor, Topeupw).

[ToAd omdvie (<0,01%): Ot B-0mOKAEIGTEG UTOPOVV VO TPOKAAECOVV YmPIlOoTn OE
UEULOVOUEVEG TEPUTTAOCELS, VO EMWOEWVOGOVV TOL GUUTTOUATO VTG TG acBévelng 1| va
001 YIGOLV GTO GYNUATICUO YOPLAGIKOUOPP®V eEavONUATOV.

A10T0pOYES TOD UDOOKELETIKOD GUGTHUATOS:
Zuyvd (1-10%) poikég kpapmec.
Zravia (0,01-0,1%) poikn advvapio.

A10T0poyES TOV AVOTOPOYYIKOD COOTHUOTOG:
Xmavia (0,01-0,1%) avikavotnta.

Tevikég o10T0payéC KOl KATAOTOTELS THS 000D YOPHYNONG:
Zuyva (1-10%) koTmon.

Melopévn YEVETNOLO. OpUT, VELPIKOTNTO, KOPOIOKN aVvETApKEIL Kot oppuduieg €xovv
emiong avapepOet.

Ynepoocoroyia

2vunrouara:
Bpadvkapdio, vrotaon, Bpoyy0oTacog Kot 0Eeio KapdloKY| aVETAPKELD EXOVV avapepOel
KOTA TNV LTEPOOGOAOYIN e P-OMOKAEIOTEG.

Oc¢parncio:

Kabng dev vrdpyet €101K6 avtidoto amd vrepdocoroyia pe B-amokielotés, 1 Oepaneio Oa
TPENEL VO EIVOL CUUTTOUATIKY, VITOCTNPIKTIKY Kol 0 acBevi|g Ba mpémet va Ppicketor vtd
oTEVY TTOpAKOAOVON oM.

Ye mepintwon Ppadvkapdiag 1 Papldc vrdtaonc, Oo Tpénet va yopnyohvtot T €ENG:
- 1 £€wg2 mg L.V. atponivn,
- yAvkayovn og emavorappavopevn 66omn tov 1 mg
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- axkorovBolpueva, epocov ypelacHel, amd 25 mceg 1compevaiiving pe Ppadeio
evoopAEPLa €yyvon (5 mcg/Aentd) 1 2,5-10 meg/kg/min dofovtapivn wg evooA&Pia
£yyvon.

Ye mepintoon SwTopaydv NG oy®YoTas, Oo mpEmel va EKTHATOL 1) KOPOLOKTY|
fnuotodotnon.

e mePINTMON AVETOPKOVG KOPIIOKNG AVTIPPOTNCENDS TOV VEOYVOD UNTEPOS TOV EAGuUPavE

Bepamneio B-amokAeloTOV:

- 0,3 mg/kg yAvkayovng,

- voomnieia og povada eviatikng Oepaneiog,

- 1o0ompevaAivn: YeviKDG ypeldletol Bepaneion 6 VYNAES OO0ELG, YU 0LTO GLVICTATOL T
mapokolovdnon tov acBevois oe povada evratikng Bepameiog.

OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
Kmdowog ATC: CO7ABOS
D oppoKoOVVOUIKES 1OLOTNTEG

Kapor-exiextikotnyra:

H celMmpoloin eivar £vag KapoloeKAEKTIKOC B-OMOKAEIGTNG, TOV OO0V 1 B-ATOKAEIGTIKN
dplion TPOKVTTEL GO 0. EKAEKTIKT] OVTOLY®OVICTIKT OMOKAEIGTIKY dpdom oe eminedo P,
vrodoyéwv. Eivar pepucdc ayoviomg tov B, vmodoy£mv He UEIOUEVEG O, OAVACTOATIKEG
wmtec. H ayyelodaotadtikn dpdon g ceMmpoAOANG opeiletol v PHEPEL GTN UEPIKN
AYOVIOTIKY) dpaon o€ eninedo B, vmodoxtwv mov dabitel. H celmpoddin dev dabitet
otafepomomtikn eni TV pePPpavav Opdot. Ltepeitol KapIlOKATAGTUATIKNG EMIOPAOTG

oTIG OO0GEIC TOL YPNOUOTOOVVTOL KATO KAWIKY TPOKTIKY. Agv @oivetal v €xet
Bpoyyoomactikéc 1O10TNTES OTIC BEpameLTIKES SOCELS.

Awodvvauixny épdon:
H ceMmpodoAn eEAOTTOVEL TIC GUVOMKEG TEPUPEPIKES ALY YELOKES AVTICTAGELS.
O veppkdg puOUdc pong dev PeTaPAAAETOL KOTA TN XPTON TNG CEATPOAOANG.

Merafolikn emiopaon:
2o limiowa: H Bgpamneio pe ceMmpordin dev €xet 0gilet 0L ennpealel apvnTikd to Mot
TOV TAGGLOTOC.

2ng ylokooides: H oelmpolodn dev petafdaiier ta emimedo TG VGOLAIVIG Kot TNG
YALKOING 0TO TAACO. GE IVGOVAMVOEEAPTMIEVO KOl U] IVGOVAMVOEEAPTMOUEVO SN TN.

D uppoKOKIVITIKEG 1010TNTES

Amoppopnon:

H amoppoepnon piag amd tov 6topUatog d00TG TOKIAAEL avaAoya e T dOoM Kol dev etvan
ypappiky| (mepimov 30% yia to 100 mg, 50% yw ta 200 mg kot 75% yio ta 400 mg).

H prodBecipdmra g ceMmpording eaivetor mmg emnpedleTor oMnUavVTIKG omd TV
TPOPY| KOl BoL TPETEL VAL ATOPEVYETAL 1] XOPTYNOT| TNG CEMTPOAOANG LLE TPOON.

Metd Vv amd Tov GTOUATOG XOPTYNON M LEYIOT CLYKEVTPMOOT| GTO TAUGLLO ETLTVYYAVETOL
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UETOED 2 Kal 3 mpmv.

Kazavoun:

O 6ykog katavoung sivon 4,5 1/kg.

H celMmporoAn etvarl vOpOPIAN ovcio Kot OV OEPYETOL TOV ULUTOEYKEPOUAKO QPOyUO.
H ovvdeon pe tig Tpmteiveg Tov mAdopatog sivat tepimov 25-30%.

Merafolicuos:

Aodom emonuacpévn pe “C eiye minpog avoktnel og 48 dpeg.
To @oawvopevo Tp®TNG 51080V ad TO NP EIVOL AGTLOVTO.

H ocehmporoin petaforileton o pukpd Badbud (1 —3%).

Amouaxpoven:

Metd v mhpodo 24 wpav, To 90% g d6oNg amopakpiveTal avairoiwto, To 12-18% pe
T, OVPOL KOIL TO VITOAOITO LLE T KOTPAVOL.

Av ko 0 xpovog nuicetag Long ™ amopdikpouveng ond to TAAGpa ivor tepimov 5-6 dpeg,
Ol PUPUAKOOVVALKES EMOPAGELS VOIoTAVTOL Y10 24 DPEG TOVANYIGTOV LETA TN YOPNYNOM
Hog epama nuepnoog S0omg.

E101xég xarnyopics minbvouov:
Hliouévor  aofeveic: Ot mopauetpor, m  UEYIOTN GLYKEVIP®ON OTO TAUCUM, N

BlodiabeciudTTo, 0 YPOVOg NUICEINS AmOUAKPLVONG OTO TAAGU EivOl GUYKPICIUES e
ekeiveg Tov vedTEPOL TANOLGLOV.

ElaoOevnuévn veppixn Aeitovpyio: H ovpikn anékkpion g ceEMTPoAOANG 6ToVg 0c0evelg
UE VEPPIKN OVETAPKELD EIVOL EAATTOUEVT] GE GYECT) LUE TNV OMEKKPLON TOL TOPOTNPEITOL
otov vym TAnOvopd (PAéne 4.4 «Idioitepeg TPOEWOOTONGELS KOl TPOPVAAEELS KOTA TN
xXPIOT).

2TEV] TOPAKOAOVONON NG aPTNPLOKNG TEONS KOl TOV KOpdakoL puBuov amoiteiton o
nepintoon pétplog M Popldg veppikng averapkeag (PAéne 4.2 «Aocohoyio kol TPOTOC

xopfymono»).

ElacOcvnuévy  nmatikn  Aerrovpyio: H Puodwbeoipdtmra ko o xpoévog muicelog
amopdkpuvong dev LETARAAAOVTAL GE KIPPOTIKOVS 0GOEVELS.

Ipoxvikd otoyeio Yo TNV ac@ParELd

Ao ta mpokAvikd dedopéva, pe Paon cvuPatiKéc HEAETEC POPUAKOLOYIKNG OGPAAELNG,
To&KOTNTOG HETE amd emovalopBovopevn xopnynon, Yovidoloto&ikdtntas, KapKivoyovou
duvapkol Kot To&KOTNTOS KOTE TNV avomapoywyn 6ev TPoKOTTEL £101KOG KIVOLVOG Yo
oV AvBpwmo.

®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

Koatdroyog TV ekdoymV

Hvpnyvag:
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Mannitol

Cellulose microcrystalline

Croscarmellose sodium (ac-di-sol)

Magnesium stearate

Emkxaloyn vuéviov:

Opadry Y-1-7000 (white): petypa titanium dioxide BP (CI 77891), methocel ES premium
(EEC 464) ko polyethylene glycol 400

Opadry YS-1-7006 (clear): petypa polyethylene glycol 400 & methocel ES premium.
AcvppototnTeg

Agv VapyYovV YVOOTEC AGVUPATOTNTEG.

Algpkero, Long

60 pnvec.

Iowitepeg mpo@uAdcers kKatd ™ @OAAEN TOV TPOIOVTOS

Awotnpeitan og Oeppokpacio < 25 °C.

®YHoN KOl GVGTOUTIKA TOV TEPLEKTT

Kovrti mov mepiéyel 20 1 30 dwokia oe 2 1 3 xuyédeg (blister) tov 10 diokimv 1 Kabepud,
aVTIGTOLYOL.

EmumAéov, to mpoidv @épetar ko o€ 9 kuyédleg (blister) tov 10 dwokiov 1 Kabepid, Aot
BT x 90 (BLIST 9 x 10) ®g VOGOKOUELOKT) GLGKEVOAGIOL.

Oonyieg ypions/yepopov

Agv gpapuoleton.

KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAZ
Sanofi-aventis AEBE
Aew@. Xuyypov 348
Ktmpo A’
176 74 KoAAbéa
APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

43257/04.11.2008

HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY/ANANEQYXHY AAETAY KYKAO®OPIAX
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Huepounvia mpaotng dociag:
26.02.1988
Huepounvia avavéwong aoctag:

04.11.2008

HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

06.12.2004
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