HNEPIAHYH XAPAKTHPIETIKON TOY IIPOIONTOZX (SPC)

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OpBarpikég otayoveg, dtdivpo LITHIMOLE 0.25%
OpBarpég otayoveg, owdivpo LITHIMOLE 0.5%

2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Pe éva (1) ml mepiéyer 3.417 mg Timolol Maleate mov avtiotoyei o€ 2.5 mg Timolol.
Kda6e éva (1) ml mepiéyet 6.834 mg Timolol Maleate mov avtictolyet o€ 5.0 mg Timolol.

"o tov TA7pn KoTtdAoyo Tov ekddy®v, PA. Tapdypapo 6.1.
3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
OpBarpiég otayoves, dStdAvua.
4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeilelg
Meimon g avénuévng evoopOaiuog Tieong 6€ KATUOTACELS OTTMG:
*  Av&nuévn evdopBdiina tigon,
*  Xpovio yYAavkoua avolkTig Yoviag (Tepiiapfdvovtal Kot ol apakikoi acOeveig).

4.2 Aocoloyio ko TPOTOS YOPNYNONS

Yvviotaton Ogpomeio pe pio otayova Oebaripkov Ztaydéveov LITHIMOLE 0,25% oto(a)
npocPePAnuévo(a) pati(a) 00 PopES TV NUEPQL.

Yvviotaton Ogpomeio pe pia otayova Oebaipikov Xtaydveov LITHIMOLE 0,5% cto
()mpooPefinuévo (o) pdtt (o) 600 opég Tnv NUeEPa, £bv M KAVIKN avtordkpion oto ddavpa 0,25%

dev glvon emapkng.

Hodratpkn ypnon

H ocuvictopevn apywkn do6om sivar pio otayova Oeboaipikov Ztaydévev LITHIMOLE 0,25% otov
nwpocPePfAnuévo opBaipd kabe 12 dpeg pali pe pa GAAN ovityhavkopotikn epaneio. Av eivot
amapaitnto 1 66on uropet va avéndet oe pio otayova Opboipicav Ztayévev LITHIMOLE 0,5% xafe
12 opeg. Aev ovvietdror ) xprion LITHIMOLE cg npdwpa Bpéon 1 veoyvd. Me epappoyn
PIVOSAKPLIKOV OTOKAEIGLOD 1| KAEIGIUO TV PAEQAPOV Y0 3 AeTTO puwopel vo eAattmbel 1 cuoTnUaTKn

amoppPOPN o).

AvTé TBavOG Exel WG amoTELESUO LEIOOT) TNG ELPAVIONS CLGTILOTIKAOV AVETIBVOUNTOV EVEPYELDV KoL
a0ENGT NG TOMKNG SPACTIKOTNTAG.

H evdopBdipia micon mpénel va emavextipdtol tepinov téooepic efdoudoeg petd v Evapén g
Oepomeiog, O10TL | AVTUTOKPIOT] GTIV TILOAOAN UOpel Vo XPpELaoTel LEPIKES EBOOUAOES VAL
otabeponomBel. Epdcov 1 evéopBaiia tigon dwatnpeiton og ikovonomtika enineda, morlol acbeveic
umopovv va, petmwcovy ) Bepamneio oe pio popd TV nuéPaL.

Edv eivar anapaitnto, propet va apyioet tavtdypovn Oepaneio pe pooTikd, adpevarivn 1/xot
avaoToAElC TNG KapPovikig avudpdongs. I'ia va mpoAneBei n ékmivon g dpacTIKnG 0vGiog, 0TV



YPTCULOTOLOVVTUL ETTAEOV OQOUALKE GAPUAKO, OmoLTEITAL £V S1AGTN L0 TOVAGYIGTOV SAETTOV
UETOED KAOE EPAPLLOYNC.

Metapopd and ALV TOTIKOVG B-0vaoToAEic: AlKOYTE TN XP1OT TOVG LETA 0o pio TAN PN NUEP
Bepaneiog ko Eexvnote Bepamneio pe OpBaipikéc Xtayoveg LITHIMOLE 0,25% tnv enduevn nuépa,
o€ 000 piog otayovag og kbbe mpocPePAnpévo patt 600 POPEC TV NUEPDL.

Metagopd amd Evav amAd avIyAOVKOUATIKO TapdyovTa EKTOG O TOVG TOTKOVG B-0vaoTOAELS:
Yvveyiote Tov Topdyovra kot tpochiote pia otaydva Opboipkadv Xtayovov LITHIMOLE 0,25% oe
ka0e TpocPePAnuévo paTt dVo eopég TNV Nuépa. Tnv emduevn nuépa, dSakdyte TEAEIDS TOV
TPOTYouLEVO TTapdyovTa Kot cuveyiote pe OpBoipukég Zroyoveg LITHIMOLE 0,25%. Eqv amotteiton
vynAoTEPT 060N, Qapprdote pio otayova twv Oedoiukov Ztayovev LITHIMOLE 0,5% oe kdfe
npocPePAnuévo pdtt 0o popég nuepncimg.

4.3 Avtevositeic

To LITHIMOLE avtevécikvuton o aceveig e:
*  Koapdroyevég shock
e 'Exonin kapdiokn avemdpreld,
*  Agutépov Kat Tpitov Pabol KOATOKOIMOKO OTOKAEIGUO
*  KoAmkn Bpadvkapdia
*  Bpoyykd dobua
* Iotopikd Bpoyykod dcoBatog 1 cofapng ypovias AToOPPAKTIKNG TVELLLOVOTAOELOS
e XoPapn adlepyikn pvitida Kot Bpoyyikr vVIEPEKKPLON
*  AvoTtpopieg TOL KEPUTOELDOVG
*  Ymepevoronoio 6 0TO100NTOTE GLGTOTIKO AVTOV TOL TPOTOVTOG 1 GAAOL B-avacTO L.

4.4 E101kég TPOEIOOTOMGELS KU 1010iTEPES TPOPLAGEELS KaTd TN Ypiion

Onwg kot Ta aAlo Tomikd epappolopeva opbaipikd edppoko o LITHIMOLE pmopet va
amoppoPnBel 6T GLOTNUOTIKY KVKAOQOPIo Kol UTOPEL VO ELPOVIGTOVV Ol AVETIOOUNTES
evépyetleg mov gppaviCovror pe B-avactoreic omd to otopa. To LITHIMOLE npémet va
ypNoponoteital e Tpocoyn o€ acbeveis e chvopopo vosovvtog erePokdppov, otndayym
Prinzmetal, un Oepanevtikd vrootnpilopevo Galoyp®UOKVLTTOMO, LETOPOAIKT| 0EEwan,
coPapéc datapayés TG TEPLPEPIKNG KuKAoPopiag (VOG0 Raynaud) kot vrotaom.

YoBapn kai wapaTeToUéVn VIoTaoT £XEL TapatnpnOel g pepikove aobeveic LETA amd yopnynon
GLOTNUOTIKOV B-0vooToAEmVY KOTA T dtdpkela avarsOnciog. 't avtd 10 Adyo cuvieTdTon oTOdIOKN
Swokont|] tov LITHIMOLE nptv and mpoypappaticuévo yeipovpyeio.

Onwc pe 6A0VE TOVE GLOTNHOTIKOVS B-0vaoToAelg av ypeldleTal S1oKomn TNG XOPYNONG TNG
oBoAIKNG TIHOAOANG o€ acbevelg Le otepaviaia vOco 1) Oepameio TPETEL VO SIOKOTTETAL GTAOIOKAL.

H 6epanceia pe B-avactodeic pmopel va GuYKOAOWEL OPIGUEVA GUUTTMOLOTO, VITEPOLPEOEIOIGLOD.
Amotoun owkony| g Bepaneiog pe B-avactoreicumopel vo TPoKOAEGEL EMOEIVMOOT TOV GCUUTTOUATOV.
O1 B-adpevepyucol avacTorelg TPEMeL va yopnyobvTol He TPocoyr o€ achevelg e vroyAvkopio 1
Swpnrikods aceveig (Wwitepa avtovg pe actadn dafntn), ot omoiot Aapfdavovy tveovAivn 1 amd Tov
oTOUATOG avTIOWPNTIKG. Ot B-0dpevePYIKol avaoTOAEIC UTOPEL VO GUYKAADYOLV T oTpEiD KOt
cupnTdpoto o&elog VTOYAVKAioG.

Ye aobeveic pe coPapn veppikn averdpkela (eAdttmon anékkpiong) 1 Oepaneio pe LITHIMOLE éyet
oyetiofel pe évtovn votao.

H aoc@diela kot 1 omoteleoaTIKOTNTO GE TPOMPU Kol VEOYEVYTTO. BPEpn dev £yl TEKUNPL®BOEL.
Xhyypovn yopnynon e ovaotoreic tng MAO mpénel vo amo@evYeTal.

H xopdioxn avendpielo Tpénet va EAEYyeTaL emapkac Tpv TNV Evapén g Oeparneiog pe LITHIMOLE.
AocBeveic Le 10Topcd cofaprig KapdlaKrg VOGOL TPENEL va TopoKolovBovvtal Yo onpeio KapOlokns



OVETLOPKELOG.

"Exovv avaeepBel avamvenotikég Kot Kapdlakég avTdpacels, akoun Kot 0avatog AOYw Tov
Bpoyydomacpov og acheveic pe doBua ko, ondvio, 0Avatog omd KapIOKY OVETAPKELQ.

Ye acleveic pe YAaOK®po KAEIGTAG YoOViag, To Gueco aviikeipevo g Oepameiog sival va avoilel n
yovia. Avto amaitel v opikpuven g kopng pe éva powtikd. To LITHIMOLE éyet pikpn 1 kaBoiov
enidpaon otnv K6pn. Otav to LITHIMOLE ypnoiponoteitot yio va eAattdcet Ty vooeBdiua micon
0€ YAOOK®UO KAELGTG YOVIOG TPENEL VAL YPTCLLOTOLEITAL LE EVOL LVOTIKO KoL O)L LOVT| TG,

"Exet avagepbei 611 01 B-adpevepyikol avaotoreig avédvovv T poikn advvapio tov cuoyetiletar pe
optopéva poacbevikd courtodpato (). Sumhonic, PAePapOTTOOT Kot YEVIKELUEVT, aduvapia). Eyet
avagepBel ondvia 6Tt o LITHIMOLE avédver t poikn advvapio og peptkovg acdeveig pe Papeio
poacBévela 1 pooachevikd copmtopato (PA. kot AvemBounteg Evépyetec).

Kivduvog omd avapuAlaKTiKES avTOpaocels: 0Tav Taipvouy B-avacotoléa, ol 0oOeVES [IE 1GTOPIKO
atomiog 1 10ToPIKO GOPuPNG AVUPLANKTIKNG ovTidpaoTg o€ motkila aAlepyloydva umopel va yivouv mo
gvaicntol g ETaVOAUIPOVOLEVT] ETAPT LE OVTA TO OAAEPYLOYOVA, 1) OTTOl0 TPOKVTTEL €iTE TVLY NN, ElTE
dwyveotikd 1 Ogpomevtikd. Tétotol acbeveic pmopel va unv avtamokpivovtol 6Tnv cuvindn oo6on
adpeVAAIVIG TTOL PN CILOTTOLEITOL 0T OEPATEIN TOV AVOPVAOKTIKOV AVTIOPUCEMV.

Avtdc o tOmog twv Opbaipkadv Zraydovov LITHIMOLE 0,25% 11 0,5% mepiéxet yAwprovyo
BevlaAkovio, g cuvtnpnTikd, 10 omoio umopei va evamotedel 6Toug paAakog eokovg enagng. ‘Etot, 1o
LITHIMOLE dev mpémet va ypnoyomoteitor 6tav gépovtal tétotol pakoi. Ot paxoi mpénel va
QPOLPOVVTOL TPV TV EQPAPLLOYN TOV OTAYOV®V KOl VO, NV Enavatortodetovviol vopitepa amd 15 Aemtd

petd ) xprion.

Onwg og k4O Bepomeio YAWVKOUOTOG GUVIGTATOL TUKTIKOG EAEYYOG TNG EVOOPOAAING TigoTg KOl TOV
KEPATOELOOVC.

4.5 AMnremopaocerg pe GAho QUPUAKEVTIKA TPOIOVTAU KU GAleg HOPPEG AAMAETIOpAOTS

IMaporo wov to LITHIMOLE éxet pupn 1 kapio enxidpaocm oto péyedog g kopng, &xet avapepOel
neplotactaxd pudpiaon 6tav to LITHIMOLE ypnowonoteitat poli pe adpevarivn. H dpdomn tov
LITHIMOLE pmopel duvntikd vo tpoctedel 610 OMOTEAECUA TOV OVTAYOVIGTOV AGPECTION amd TO
OTOUM, OTMG TNG PEPATAIANG, Kot 68 KpOTEPO PabLo TG SIATIALEUNS, TOV OAKAAOEWD®V TNG
rauwolfia | Tov B-avaoTorémv Kol va TpokaAEécovy vtoTaoT /kaisofapr| Bpadviapdia.

To amotéleopa oy evoopHdAIL TESN 1) TAL YVOOTAE OTOTEAEGUATH TOV GUOTNUATIKOD B-0TOKAEIGHOV
umopet va avénbovv 6tav to LITHIMOLE yopnyn0et oe acBeveig mov maipvovy 1on B-avactoléa amd
T0 otopa. H avtamdxkpion avtdv 1oV acBevav tpénel va topakorlovdeital otevd.

H tovtoypovn ypnomn 600 Tomkd yopnyouuEVeY B-avacToAE®DY dEV GUVIGTATOL.

Abdyo® tov 6t to LITHIMOLE anoppo@drtol ot GuGTNUHATIKY KUKAOPOpia, LTOPEl Vo ELPOVIGTOVY OL
aKOAOVOEG OAANAETIOPAGELS TTOV TOPATIPOVVTOL LUE TOVG B-0VOGTOAEIC 0o TO GTOMOL

Avtayovietéc acPestiov: Pepamopiin kot og pikpdtepo Pabud n dShtialépn: apynrtikn enidpacn ot
GLOTOATIKOTITA KOl GTIV KOATTOKOIALOKT Oy ®YLLOTITA.

I'\okocideg TG SUKTVAITIONS KO TAPASVUTAOOIEINTIKA GE GLVOVOAGUO LE TOVS B-avaoTOAElG
pmopel va av&Ncet To ¥pOvo TNG KOATOKOIAOKNG Oy OYLULOTNTOGS,

Klovidivn: ot B-avaotoieic avEdvouy Tov Kivouvo NG «OvVTIOPAGTIKNG VTEPTACT|ON).

AvtwppuOpikda eappoxae taing I (w.y. dStcomupaption, kividivn) Kot apumdapovn: duvnTikd Umopel va
£€YOVV EVIGYVTIKT EMIOPOCT) GTO YPOVO TNG KOATIKNG OLy®YOTNTOG KO VO, TPOKAAEGOLY CLPVITIKY|
wotpomn dpdon.

Iveoviivn ko avtidtopntikd eapproxka 0o To 6ToOp: uropel vo entteivouy ) pueiwon g yAvkoding
aipoTog kot 0 B-adpevepykds amoKAEIGHOG Umopel va TPOAAPEL TV ELPAVIOT TV GNUEI®V TNG
vroyAvkaipiog (tayvkapdia).

AvareOnTika @appoxa: PeEi®GN NG OVIAVAKANGTIKAG ToYLKAPSioG Kot adENGT) TOV KIVOUVOL
vrotoong. O avaicOncloddyog mpémel va evnuepmvetat, 6tav o acbevig maipvet LITHIMOLE.



TapeTioive, voparalivi Kot aAKeOL: UTOPEL VO TPOKOAECOVVY TNV aENCT TOV EMTESMV TNG TIHOAOANS
GTO TAGGLOL.

4.6 Konon kot yorovyia

To LITHIMOLE dgv £yet pehetnfel otnv avBpomivn eykvopoocvvn. EmmAéov, uropet va epeavictouv
avemBounteg evépyeteg (10i¢ vroyAvkapio Kot Bpadvkapdic) 6to EUPpuo kot to veoyvo. YTapyet
ALENUEVOG KIVOLVOG KOPOLOK®DV KOl TVEVHOVIKDV EMMAOK®V GTO VEOYVO KOTA TN UETEUPPLIKT TTEPI0DO.
"Etot to LITHIMOLE 6gv mpénet va p1GLLOTOLEITAL GTNV EYKVLOGUVT|, EKTOG GV VITAPYEL ELPAVES
OpeLOC.

To LITHIMOLE pmopet va amoppoen0ei cuotnpatikd kot va amofAn0el oto untpikod yaia. Me opat
™V TavoTTO TPOKAN OGS cOBupdV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GTO PPEPOog, 0 ONAacUOg TPETEL Vol
dwokomtetal mpwv v Evapén Bepaneiog pe LITHIMOLE ot puntépa.

4.7 EMOpaceEls 6TV IKOVOTTO 001Y1|01G KOL YELPIGHOV UNYAVAOV

Agv vrapyovv peréteg yia v enidpaon tov LITHIMOLE oty tkovotnta odnynong. [Tibavég
mopevépyeleg Omws Oapupog opdcems, LN 1 KOTWGOTN UTOPEL VOl EXNPEAGOLY TNV TKAVOTNTO LEPIKDV
acOevdv yio 00N ynom N/Kouyeptopud WnyovnuiTmy.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

AweOntpuo dpyava: «Enpa pation, eVOEiels kot GLUTTOHOTO 0POaALLKOD £peBioOD TOV
nepapPdvouy emmepukitida, PAepapitidn, Kepatitido Kol LEIOUEVT EvalcONGia TOV
KEPATOELOOVG,.

Ontikég dratapoyEs CLUTEPIAAUPOVOUEV®VY STOOAACTIKMOV 0AAXY®V (AOY® SLOKOTNG TNG
HLOTIKNG Oepameiog o€ PHepIKEG TEPITTOGELS), SIMAmTIG, PAe@apdOTT®ONGS, EUPODV Kot
OATOKOAANGNG TOL YOPLOEIOOVG LETA OTO YEPOVPYIKES dladtkacieg dmMbnomg.

Kapdiayyeiaxkod cvomua: Bpadvkopdio, Heiopuévn KOATOKOIAMOKY ay®@yOTNTO 1] EMOEivVOO
VILAPYOVTOG KOATTOKOIMOKOVD OITOKAEIGHOD, DTOTUGT], CUUPOPNTIKY] KOPIIOKY] AVETAPKELD,
appubuia, cuYKOT, AYYELOKO EYKEPAAIKO EMEIGOO10, EYKEPAAIKN 1oYOLLicL, 0icONUO TOAUDV.
doawvopevo Raynaud kot yoidtna.

Avanvevotikd cvotua: Bpoyydoracuog (kuping oe acbeveig pue mpodmbpyovoa
BpoyxoomacTiK VOGO), OVOTVELGTIKT) OVETAPKELD, SVGTVOLOL Kol BY0C.

Cevikd ovuntdpata: Kortmon, kepaiadyio, advvapio, omeBootepvikd GAyoc.

Aépua: Adomekio, aALOUDOELS TOTOV Yopioons N EMOEIVOON TPOVTAPYOLGAS YOPIaoG.
Avtidpdoeic vepevasnciag, Tov TEPIAAUPAVOLV TOTIKO KOl YEVIKELUEVO EAVON L Kot
Kvidwon, ayyslooionua.

Yrdpyovv avagopés deppatikmv eEavinudtov /kat Enpoedaipio Tov cuvodevoLV T XPNoT
POPUAK®V OVOOTOAEWV TOV B-adpevepyiK®dV vodoyswv. H avapepduevn cuyvotnta sivot
LUKPY| KOl OTIG TEPLIOCOTEPEG TEPUTTAOGELG TOL CUUTTMLOTO VIEYMDPTOAV LE TN SIOKOTY| TNG
Oepamncioc. [Tpémet vo peAeTdTL 1) S10KOTH TOL PAPLAKOV, OTOV OTOIOONTOTE TETOLO AVTIOPOOT)
dev pumopel va eEnynOet pe GAro tpoémo. H Bepamneio dev mpémet vo GTOUATO OTOTOLLOL.
Kevipikod vevpkd ovomnua: Z4aAn, katdbiwym, enitacn tov onueiov Kot GOUTTOUAT®V TG
Bapeiog poacBévelog, mapaichnoels, epLaiteg, abmvio, ATMOAELN LVIUNG.

[entikd cvotua: Novrtia, odppota, dvoreyia, Enpoctopio

Av060A0Y1IK: ZVOTNUATIKOG EpVONUATOOING AVKOG.

Ovpoyevvntikd: Itdon g libido kot vocog Peyronie.

Ayvootn cartoioyiki oyéon: Ot akdrovbeg avemBounteg evépyetleg £xovv avapepbel, ywpic Opmg va
amoderyBei n artiodoyky tovg oxéon pe 1o LITHIMOLE. Apakikd KuoTikd KnAdMOEeg oidn e, pvikn
oupedpnon, avopetia, enidpacn oto KNZ (meptlaufavovtal ciyyvon, yevdaiodnoeig, dyyoc,
QTTOTTPOGOVATOAGUOC, VELPIKOTNTO, DIVNALOL KOl GAAES WOYLOTPIKES SLOTOPUYES), VITEPTACT,




omeOomepirovaikn ivoon, yevdonéppryt.
Ot avemBOunTeg evépyeteg mov ep@ovilovtal pe T Ay INAEIVIKIG TOAOANG At TO GTOUA LITOPEL VoL
EUEAVIOTOVV Kot [e TNV Tomikn ypnor tov LITHIMOLE.

4.9 Ynepdooolroyia

Agv vrdpyovv cuykekpipéva dedopéva. Ta o Kowvd avapevopeva, onueio Kot GOUTTM LT
HETE TNV VTEPSOCOAOYIN e £VOL TOPAYOVTO TTOV ATOKAEIEL TOVG PB-0OPEVEPYIKOVS VITOJOYELS
etvan copmtopatiky fpadvkapdio, vrdtacn, BPoyYOcTaGHOS Kot 0EEi0 KOPILOKY] OVETAPKELXL.
Edv ocvpPet vtepdocoroyia, mpémel va AneOHovv ta akdAovba pétpa.

1. TIAVon otopdyov, edv éxetl Kotamobel. Meléteg £xovv dgiletl 6tL 1 TILOAOAN dev pmopel
va amopakpuvlel pe apodidivon.

2. Zopmtopatiky| Bpadvkapdia. [Ipénet va ypnoponoteitan Bsukn atpomivn, 0,25 Emg
2mg evooQAEPLa, Y10 VoL TPOKOAEGEL ATOKAEIGUO TOV TtapacvumadnTkod. Edv n
Bpadvkapdio empuével, TPEMEL vaL YOPTYEITAL LLE TPOGOYT| VOPOYAMPIKY] IGOTPEVAAIVT
eVOOPAEPLa. o€ avBeKTIKEG TEpMTMOELS, Umopel va pehetnBel n xprion Kapo1aKov
BnpoTodoT.

3. Ynoraon: [lpénel va ypnoyonoteital £vog copmadnTIKoppmTikdg SleyepTikog
mapayovtag, Omwe 1 domapivn, n doPovtapivn N n vopadpevariv. e avOeKTIKEG
TEPUTTAGELS, 1 (PNOT YALKOYOVNG OVOPEPETOL OTL EIVOL YPNOLUN.

4. Bpoyyoonaopog: [lpénet va ypnoomoteitor vdpoyAmpikn wsonpevarivn. Mmopel va
ypeotel emmpdcbetn Bepameio pe aptvo@UAALVT.

5. Oé&gla kapdiakr| avemdpkera: [Ipémet va Eexva apéomg copPatikn Oepameio e
SOKTLALTION, dLoVPNTIKA Kol 0EVYOVO. Xe aVOEKTIKES TEPIMTMOGELS, TPOTEIVETOL 1) XPTION
evooAEPLag aptvopuAriving. Edv tvon arapaitnto, propel va axkorovdfcet n xoprynon
YAVKOYOVTG, 1) OTTO10L OVOLPEPETOL OG YPNOLUN.

6. Koapdrokdc amoxreiopds (devtepov i tpitov Pabpov): [pémel va ypnoytoroteiton
VOPOYA®PIKT 100TPEVAALIVI ] PLOTOSOTNC.

5. PAPMAKOAOTIKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appoxodVVOpIKEG 1O1OTNTES

DdappokobepamevtiKg Katrnyopio: Ogpboiporoyikd B-adpevepyikoi avactoreig, Kmokog ATC:
SO1EDO1.

H tiplodoin etvon évag un exkAektikog B-adpevepytkos avaoTOAENS, O OTO10G eV £XEL O LLOVTIKY|
€VOOYEVI GUUTOONTIKOUUNTIKY], GULECT] KOTOGTOATIKT TOL HLOKOPSIOV 1] TOTIKY ovalcOnTikng
(otabepomoinon pepPpavng) dpdon. Otav epapudletal TOTIKG 6TO LATL, EAATTOVEL KOL TNV QVENUEV
KoL TN eUol0A0YIKN evdoeBdiuia wicon. [Tapdro mov 0 akpIPig TPOTOG dpdong eival aKOUN AYV®OGTOC,
MOTEVETOL OTL 1 TILOAOAT LEIDVEL TPMOTOTAODG TNV TAPAYDYT TOV VIATOEWDOVS VYPoV. Emiong, umopel
VoL VTAPYEL KOL pol LKPOTEPT] EMLOPAICT TNV TKAVOTNTO EKPOTS.

Y avtibeon pE To LOOTIKE, 1) TIHOAOAN EAATTOVEL TNV EvOOPOdAUIN Tieon pe pikpn 1 Kopia dpdor 6To
péyebog g KopNg M otV o&utnTa AdY® Tng avénuévng tpocsapproyns. ‘Etot, n peiowon 1 to 8aupog tng
0pUoNG KOL 1) VOKTOAMTIO TOL TPOKAAOVVTOL 0O T Lu@TIKA, dgv epgaviCovtal. EmmAéov, oe acbeveic
UE KOTOPPAKTN OTOPEVYETOL 1] AVIKOVOTNTO VO JOVV TEPLPEPIKE amd T1 BoAepdTNTA TOL POUKOV, OTAV M
KOp™ Ppioketan o€ poon.

H évapén mc petmong mg evdoebdinac migomng, mov epeoaviCeral petd v oeOoAUKn EVETIAAEN TOV
LITHIMOLE, propei cuvinBwmg va yiver avtianmt og 30 Aentd petd omd pio do6om. To péyioto
amotélecpo cuvnbmg eppaviletal o pia pe 6vo mpeg kot N agloonueimtn peiwon g evooEOaApLaG
mieong pmopet va Statnpndel yuo mg didotnua 24 opmv PeTd amd pio d6o).



5.2 ®appoxoxivTIKEG 1O10TTES

Metd and tomikn yoprynon tov LITHIMOLE, anoppo@dtal LEGm ToL KEPATOELO0VS GTO VOUTOEIES
VYPO AALG Kot LEG® TMV AyYELMV TOL EMTEPVKOTO CLUCTNLOTIKE KOt PEOVTOG LEG® TOV PLVOSAKPLIKOD
TOPOVL amd TN PIKN PAEVVA. Xg HEAETT TNG CLYKEVIPWOOTG TOL QUPUAKOV 6TO TAAGUO G 6 AToUa M
ovotnuatiky ékbeon oto LITHIMOLE kafopiotnke petd amd tomikn yopnynon oedaiuikod
dwivparog LITHIMOLE 0.5% dvo @opég tnv nuépa.

H péyiom ovykévipmon oto mAdopa pHetd v tpoivn 66om frav 0.46 ng/ml ko petd v
amoygvpativy do6om 0.35 ng/ml.

5.3 lIpoxivikd oToyEia Yo TV a6Qarern

Booiopéva 6e mponyodpeves YeEVIKE omodekTEC LEAETEG PUPUAKOALOYIKNG AOPAAELNC, TOEIKOTNTOG
EMOVOLOUPAVOLEVIG BOOTG, YOVOTOEIKOTNTOG THAVOTNTAG KOPKIVOYEVESNG KO TOEIKOTNTOG
oXeTWLOHEVNC LLE TNV avaTapay®YT, £6€1E0v OTL deV VITAPYOLV 1310iTEPOL KiVOLVOL GO TN XPTOT) OTOV
dvBpwmo.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Kataloyog ekd0ymv

"Exdoyo.:
Sodium Phosphate Monobasic Monohydrate,

Sodium Phosphate Dibasic Dihydrate,
Benzalkonium Chloride (wg cuvinpnrtiko),
Edetate Disodium,

Water Purified.

6.2 Acvppatétnreg

Avatpééte oty mapdypoaeo 4.4 ywo TAnpogopieg xpnong Tov TPoidvtog poll pe poAakohs @akovg
EMOPNC.

6.3 Avapxero {ong

24 pnvec.

Amoppiyte 0TO100NTOTE VITOAEUTOLEVT] TOCOTNTO TOL OEV £)EL YpNoLonombel, Técoepig
efdopdoeg petd To dvorypa Tov PloAdiov. Mn ¥pNGILOTOLIEITE TO TPOIOV TEPAV TNG
NUEPOUNVING TTOV OVOYPAPETAL GTO KOVTL.

6.4 Iovaitepec TPoPLAGEELS KOTA TN QVAAEN TOV TPOIGVTOG

No TpooTtatedeTal amd To NAKO POG Kol Vo S10TNPEiTal 68 dpoceEPEG GLVONKEC.

Metd 1o dvorypa tov eroidiov, To dtdAvpa va yproiponoteitot yio 4 eBOopdoes Kot VTOAEUTOUEVN
TOCOTNTO ATOPPITTETAL.

Na puAdocetal o€ 0¢on Vv omoia dev PAETOLY KOl dev Tpooeyyilovv Ta Todid.

6.5 @061 KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Xaptwvo kovti mov mepiéxet Eva (1) TAaoTikd PLaAidlo 6ToyOVOUETPIKD, e TN TAAGTIKO, 0.25% w/v
v Sml.
Xaptvo kovti mov mepiEyel £va (1) TAUGTIKO PLIAISI0 GTOYOVOUETPIKO, Ue TOUA TA0CTIKO, 0.5% wW/v
tov Sml.



6.6 Oonyieg YPNGEMS KAl YEIPLGHOV

No pn ypnopomoteitor HETd TNV Nuepounvio. ANENG TOV AVayPAPETOL GTOV ECMTEPIKO TEPLEKTT KOL TNV
eEwtepikn ovokevacia. To dkpo Tov oTayovopeTplkoy @roAdiov va un eyyilet tov o@BoAud 1
OTOLOONTTOTE GAAY EMLPAVELD Y10 VO ATOPEVYETOL 1] LOAVVGT] TOL dtoAvpatog. H ypion empoivopuévov
Swdvpdrov pmopet va tpokarésel coPapr PAGPN oTov 0pBaAS Kol andAELD TG OPOOTC.

6.7 Kdroyog dosrog kukhogopiog
KOIIEP A.E.

Aptotofovrov 64 - K. Tetpdrova
118 53 Adnva

TnA.: 210-3462108
Fax.: 210-3461611

e-mail: info@koper.gr

7. APIOMOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

LITHIMOLE o@fBoApikég otayovee, oidivpa 0.25% w/v: 6938/2-2-2006
LITHIMOLE ogf8oApikég otayovee, otdivpa 0.5% w/v: 33782/21-11-90

Kwdwog E.0.0. npoidvtog (LITHIMOLE opBaApikég otayoveg, dtdivpa 0.25% w/v): 1985201
Kwdwog E.0.0. npoidvtog (LITHIMOLE o@Baipikég otaydveg, didiopa 0.5% w/v): 1985202

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX AAEIAY / ANANEQXHY AAEJIAY KYKAO®OPIAX

LITHIMOLE og8oApikég otayovee, stdivpa 0.25% w/v: 21-11-1990/2-2-2006
LITHIMOLE o@8aAipikéc otayoves, dtiopa 0.5% w/v: 21-11-1990/2-2-2006

9. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHX) ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

TovAtog 2011.
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