EIT'KEKPIMENA ITOIXEIA TOY ITIPOIONTOX

TOBRADEX

0,1% +0,3% 0@0aipikég 6TAYOVES, EVULOP O

YYNOEXH
Apactikég ovoiec:  Aggapebalovn 1,0 mg/ml (0,1%)
Tounpapvkivn 3,0 mg/ml (0,3%)

"Exdoya: BeviaAkdvio yhoplovyo,010vAEVOSIOUIVOTETPAOEIKO SVATPLO GANG,
VATpLo YAwP1ov)0, VATplo OBelikd dvudpo, TVAOEATOAY,
vopo&vatBvriokvtTapivn, Oetikd 00 KoM vatpiov VOPoEEidIo (Yl

pvOo” tov Ph) ko ¥dmp kekabapuévo.

MNEPIT'PA®H

['a ™ Bepaneio pAeypovmd®V opBodk®y Tabnocewmy o1 omoieg aviamokpivovial 6Ta.
KOPTIKOGTEPOELDN, OTIG OTOIEG EVOEIKVLTAL VAL KOPTIKOGTEPOEIDES KOl GTIG OTOTEG LILAPYEL
Baktnprokn poéAvvon 1 kivouvog Paktnplakng LOAVVONC.

EIZATQI'H

Ta KopTIKOGTEPOELIN £lval OVGIEG TOL dPOVV TOAAATAL GTIG PAEYUOVES Kol AALEPYIES.
AVaGTEAAOVY TNV VEONYYEIWGT, TOV TOALATANGLOGHO TOV VOPAUGTOV K.A.T. TOPOYOYIKA
QOVOLEVO TTOV GLVOOEVOVV TIG TEAKES PAGELS TNG PAEYHOVAOIOLS dladikaciog. AvacTéEALOLV
TN QOYOKVTTAPMGCT KOl TNV OVTIOPOGT] TOV AEUPIKOV 15TOV.

®APMAKOAOI'TKA AEAOMENA

TOMITPAMYKINH: H Topmpapvkivn givatl yvooto avtiflotikd mov aviKeL 6Ty Kotnyopio
TOV apvoyAvkosdmv. Eivol amotedeouatikn og AOUOEEIS amd vpl Acpo gram(+) Kot
gram(-) pikpoBiov, aALd kKot o€ coPapéc AOUMEELS 0md YeVJOUOVAdA, TPOTED,
KAeumoiédho, KohoPaktnpidlo Kot 6TAPUAOKOKKO.

AEEAME®AZONH: Eivot ToA0 dpacTiKO avIIPAEYLOVAIES [LE TOAD KOAN SOmEPATOTNTA
otov TpdcOio OdAapo. H As&opuedalovn avactéliel TNV eAEYHOVOIN 0mdKPIoT) OE
epeOTIKOVC TAPAYOVTEG GE UNYAVIKNG, YNUIKNG 1 VOGOAOYIKNG OGNS 010N AL, 0VOGTEAAEL
™V vEouyYEI®ON, TOV TOALATAAGIAGUO TV WWOPAUGTOV K.A.TT. TOPAYOYIKE QOIVOUEVA TOV
GLVOJEVOLV TIG TEMKEG PACELS TNG PAEYLOVDOOVG S1adKaciog. AvacTEAAEL TV
(POYOKLTTAPMGT] KO TV aVTIOPOoT) TOV AEUPIKOD 16TOV.

®APMAKOKINHTIKH

Ot opBaipikég otaydveg, evaumpnua TOBRADEX® yopnyovvtat an’ gubeiog otov
EMITEPVKIKO 00KKO. MeAéteg frodtobecitoTrag o€ KovvEALo amédEIEoy TNV amoppOPN o TG
Toumpapwkivng otov kepatoedn| kat tng AeSapedaldvne oTov KepATOELdN Kol TO VOATOELOES
VYPO LETA TOMIKT 0POAIKNY Yoprynon opBaiikdv otayoveov evaiwpnuoatoc TOBRADEX®.

TOZEIKOAOI'TKA AEAOMENA



TOMITPAMYKINH: Meléteg oe {ma £de1&av 0Tt T0 T0EKO Tpodid g Toumpapvkivng etvat
TO10TIKA TOPOLOL0 LE OVTO TNG YEVTAULKIVIG TOPOAO TOL 1 PIVIKT KOIL 1) OTTTIKT TOEIKOTNTA
¢ Toumpapvkivng elvar o Nmieg. Agv éxet mapatnpnOei coPfapn o@Boipkn toikdTnTo G
HEAETEC e KovvEM oTIG omoieg yopnynonke dtdivpa Tourpapwkivng Tomikd otov oeBoaiud
N pe éveon KAt omd ToV EMTEPLKOTA G VYIEIG 0POBAALOVS KoL 68 0POAALOVG TTOV Elyav
npocPAnOel and Kepatitida.

AEEAME®AZONH: H to&ikdtta g AeCapebaldvng éxet texunplobetl moAd Kohd onwg
BAémovpe and T PAoypapio. Onwc OAo To KOPTIKOGTEPOELDN, OTOV YOPTNYEITAL GLUVEXDS GE
VYNAEG 06aeLs, N Asapnebalovn umopel vo TPOKAAEGEL KATAGTOAN GTNV £KKPLOT) TOV
OPLOVAV TOV ETVEPPIOI®MV, OVOUOAMES GTOVG NAEKTPOAVTES Kot TAL VYPA, LILEPYAVKOLIN KOt
yAvkolovpia, avénuévn evauctncio otig AOUMEELS, EAKOC TENTIKOY GUGTNHLATOS, GUVOPOLO
Cushing, katappdktn Tov omiebiov vomepLPdKiov K.o. H cuykévipmon Opmg g
AgEapebalovng oto TOBRADEX® (0,1% W/V 11 W/W) ko 1 suyvotnta Tov Epoproymv
£YOLV GOV GLUVETELDL TNV TOAD LIKPT] GUYVOTITO GUGTILOTIK®V ETOPAGEDY OO TNV KAIVIKY
¥PNoM avtoh TOL TPOIOVTOC.

ENAEIZEIX

e PAEYHOVAOEIS KATAOGTAGELG TOL 0POUALLOD TOV AVTOTOKPIVOVTOL GTO KOPTIKOGTEPOEIDN Kot
OOV LVILaPYEL KpoPrakn empdAvVoN 1 Kivovvog pukpofrokng empoivvons. Ta opOaipikd
KOPTIKOGTEPOEION EVOEIKVUVTOL OTIC AKOAOVOEG TEPITTAOGELS: OAAEPYIKEG KOATAGTAGELG
EMITEPVKATA, KEPATOEWDOVE KOl PAEQAPOV, aveEdptnTa AAEPYLOYOVOL alTiov, Yo
CUUTTOUATIKN ay@Yn. DAEYHOVAOIELS KATAGTAGELS POYOEWOOVS, GKANPOV KOl ETGKANPIOL
O Kol Kepatoewovs. Emiong yopnyovviot peteyyeipntikd o evooforPikég kupimg
emepPacels, Tpadpato Tov PoABoV Kot KEPATOTAACTIKEG. Mmopovv va yopnynbovv pe
LEYAAN TTPOGOYN G€ AOUMEELS Al adEVOTONG Kol KOVA BakTnpidia (ETMEPLKITIOES) OTIG
TPOUEG EVIOVEG PAGELS TNG PAEYUOVIS OAAG KAT® amd YEVIKN YNUEODEPUTEVTIKT KAAVYT).

ANTENAEIZEIX

Epmnrticr emBnioxn kepotitido, HoKNTIACELS, KEPOTITION UETE SAUAAMGHLO, TPAY®LLA,
TVMOELG PAEYUOVES YOPIG yMUEIOOEPATELTIKN KAALYY, EAKOG KOl OTOGTILLO KEPATOELOOVG,.
Eniong avtevdeixvoton n pokpoypdvia xopnynon 6€ Taldtdl Yot To KOPTIKOELON
AToPPOPOVUEVA EMOPOVV GTOV AEOVO EMVEPPIOA-VTOPVOT) KO GTTAVIO, LTTOPOLV VoL
mopatnpnodv kat onpein cuvdpopov Cushing. YrepevaroOnocio oty Tounpapwkivny. H
ypnon tov TOBRADEX® 0@BaAikdv oToyovev, EVOLOPTLOTOS KoL 0AOLPTG AVTEVOEIKVLTOL
o€ OAEG TIG AVAOTEP® TEPUTOGELS, KOOMG EMIONG Ko LT amd amoudkpuvon EEVOV COUATOG
a0 TOV KEPOTOELDN YWOPIG EMTAOKES.

ANEINIOYMHTEZX ENEPTEIEX

Ot avemBOunteg evépyeleg mov Exovv Tapatnpndet pe cuvovacId 6TEPOEBOVC/ AVTIBLOTIKOD
LITOPOLV Vo, ar0d0000V GTO GTEPOELOIKO GVGTAUTIKO, GTO OVTIUKPOPLOKO GVOTATIKO 1 GTO
oLVOLAGHO TOVG. AkpPIPN amodekTiKd peyédn dev elvar dtbéoa. H tomikn ypnon
KOPTIKOEW®V 6TOV 0POaAUS £xel amodetyfel 0Tt uvodevetan and apkeTég coPapéc
avemBounteg evépyeleg. Ot ovGLOGTIKOTEPESG OO AVTEG Etvat:

1. AbEnon g evooPBaAIaG TiEoNG LETA TOMIKN YOpnynomn mtave amd 15-20 nuépec o
TPOJATEDELUEVO ATOUA KOL YVOOTOVG YAAVUK®OUOTIKOVE.

2. ®6Amon Tov Pakov (KatappakToyodva 0pacn) Kot Kupimg 6to omicHio meptpakio, Hetd
HOKPOXPOVIa XOPNYNON.

3. Evepyomoinon, emdeivoon 1 tpodidbeon yio AOU®EELS omd amAd EpmnTa, LOKNTESG Kot



Baktnpidia (kupimg yevdopovada).

Eniong o paxpoypdvio yopnynon £xovv mapatnpndel mo devtepevonces avemiounteg
EVEPYELEG OTMG: AEMTLVGN TOV OKAN POV, pudpicon kat PAepapdnTmon. Ot mo cuyvég
avemBounteg evépyeleg oty tomikn opBoipukn Toumpapvkivn eivor opBaipikn to&ikdtnta
Kol vrepevacOncio TepAapPavouévmv OONUATOS, KVNGLOD TV PAEPAPOV Kol
EMTEPLKIKOL £pLONUATOG. Ot avTIdpacelg avTtég Exovv Tapatnpndet oe Aryotepo and 3%
TV acBevav. Tlapduoteg avidpacelg UTopovv vo GLUPOVV LE TNV TOTIKN ¥PNoT Kot GAA®V
ApVOYAVKOGIOIKAV avTifrotik®dv. Edv tomikn o@BaApikny Topmpapwkivy yopnyeiton
TOVTOYPOVO, LE GLUOTNUATIKEG OUIVOYAVKOGIOES Bal TPEMEL VoL H1OETOUL TPOGOYN GTNV OAKT
GLYKEVTPMOT] TOL PAPUAKOL GTOV 0PPO TOV OULLOTOG.

AAAHAEMIAPAXEIEX (a@opovv Kupiwg 6T CLGTNUOTIKTY YOpNyNon):

Ta KopTiKoedn umopel va ov&Ncovy v dpacTikdTTo TOV Bapfrrtovpik®dy Kot TV
TPIKVKAMKAOV OVTIKATOOMITTIKOV KOl VO ELOTTOGOLV TNV dpacTIKOTNTO TV OVTL-
YOMVEGTEPUGIKMY, GOATKVAIK®OV KO OVTITNKTIKOV.

Ta GoAMKVAKE pmopodv va avEGouV TV OpAoT) TV KOPTIKOGTEPOEWIMV, EVA TO
avTioTopvViKd, To BapPrrovpikd, n oatvorloBovtalovn Kot 1) PLOOUTIKIVY LWtopovy va,
aLENCOVY TOV HETABOMOUO TOVG KO KATO GUVETELD VO LELOGOLV TO OTOTEAEGUATA TOVG,.
[Tavtwg okevdouata mov mepiEyovv Toumpapvkivny Oa Tpémel va amopevyeTol vo
LOPNYOVVTOL TOVTOYPOVA LLE TETPUKVKAIVES.

MPOXOXH XTH XOPHI'HXH

H mBoavotmra pokntiacikng poéAvveng tov kepatoetdong Oa mpémnet va e€etdletal cofopd
HEeTE amd TOPATETAUEVT] XOPNYNOT oTEPOEW®V. Onmg kot pe GAAN GKEVAGHATA AVTIPLOTIKAV,
TOPOTETAUEVT YPNOT UTOPEL VO GUUPAALEL 6TV avATTLEN UN €LAIGONTOV LIKPOOPYOVIGUDV
cuopmeptAapavoprévav Tov pokntov. Av cvufet empoivvon Ba tpénet va apyicel n
KaTaAANAN Oepomeio. H apykn cvviayoypdenon Tov 6KELAGUATOS Kol 1] avavE®OT) TS Oa
mpEmeL vo, yivetatl amd 1Tpd pHovo PETd TNV e€€taom Tov acbevoic pe ™ Pondeta

OO LOE0VS Avyviag 1 6oL ypetdleton ypwoTikng eAovopeoskeivic. H mbavotrta
LUKNTIGIKNG E16PoANG Oa mpénet va eetaletan og kdOe emipovn KEPATOEDIKY| EAK®OT GTNV
omoia ypnoipomomdnke otepoedéc. H drakomn Tov oapudkov petd amd pakpd xpon Tpémet
va YIVETOL TPOOSELTIKA OTIMG KOl TNV TEPINTTOGCT TNG GUGTNUATIKNG XOPYNONG
KOPTIKOGTEPOEIOVG.

EIAIKEX [TIPO®YAAEEIX

Agv ypnowomnoteitar yio éveon otov o@BaAnd. Mmopel va mpokAn0el vrepevaichnoia o
nepkovg acbeveig 6tav yopnyoLVTOL TOTIKA AUVOYAVKOG10ES. Av mapatnpnOet avtidopaon
vrepevatcnaciog 1 gpron Oa dwokonel. TapoteTapévn xpnon oTEPOEdDY UTOPEL VoL
VOPabUIGEL TNV KAWVIKY] 0TOKPIoT TOVG KOl VA, 0VENGEL TOV KIVOUVO OEVTEPOYEVAOV
0QBOAUKAOV AOUDEEDV. ZTIG TOONGELG TOV TPOKAAOVV AETTVUVGT TOL KEPATOELOOVG KOl TOV
oKANPOV, &xouv Tapatnpndel STPNoEIS LETE OO XPNON TOTIKAOV GTEPOEOMV. X& 0&eieg
EUTVMOOELG TAONGELS TOV 0POAALOD TOL GTEPOELDN UITOPEL VA “KpOYouy” TV Aoipnmén N va
avénoovy v NoN vIapyovca. Av Ta TPOIOVTH OVTA Yp1oiomonBodv yio 10 nuépeg M
TEPLOGOTEPO, M EVO0PBGALL Ttieon Ba pémet va e€etdletol og Pdom povtivag.
Xpnowonoinon Oepanciog pe otepoeldn ot Bepaneio Tov amAov Epnnta omattel peydn
nwpocoyn. Ot opBaipikéc otayoves, evorwpnuo TOBRADEX® nepiéyovv Beviaikmvio
YAOPLOVYO Ko OV TPEMEL VA, PNGUYLOTOLOVVTOL EVED 01 AoHEVEIG PopoHV HOANKOVS KOS

EMOLPTG.



XOPHI'HXH KATA THN KYHXH

Meléteg avamapaywyng o€ (oo dev £xovv mpaypatorombet e adloipn | pe oPOoALKES
otayoveg, evaiwpnuo TOBRADEX®. Agv givatl yvootd edv 1o TOBRADEX® pmopet va
nmpokaréael epuPpuikn PAAPN Otav yopnynOet oe ykvo yuvaika 1 v umopel va emdpdoet
otV wKavotnta ovarapayoyns. [’ avté to TOBRADEX® (o@Baipukég otoyoveg,
EVOLOPNUA-0A01PT) Oa TPETEL VAL YPNOUOTOIEITOL KATA TN OEPKELN TNG EYKVLLOGVVIG LOVOV
eqv glval amoAHTOG amapaitnTo.

XOPHI'HXH KATA TH T'AAOYXIA

Agv glval yvooTto €0V 10 PApLoKo avTd ekkpiveTol 6to avOpmdmivo yoia. Emeldr) mordd
QapuaKo ekkpivovtol oto avOpmmvo yaia, Oa tpémet va 600<l 1daitepn Tpocoyn 6tav to
TOBRADEX® (0@faiukéc otaydves, evoumpnua-olowpn) yopnyeitatl otig OnAalovoeg
uNTEPEC.

EIIIAPAXH XTHN IKANOTHTA OAHI'HXH KAI XEIPIXMOY MHXANHMATQN
Agv gpapuoletor.

AXYMBATOTHTEX
Kopia yvoot.

AHYH YIIEPBOAIKHX AOXHX-ANTIMETQIIIZH

H xhvikn eikdva tov copntopdtov petd Aqyn vrepfoiikne 66ong TOBRADEX®, 6mmg
oTIKTN Kepatitida, epuinua, avénuévn daxpHppota, oidnua kot kvnouds PAepdpwv, uropet
va givort TapOpota He TIG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC TTOVL TTAPATNPOVVTIOL GE UEPIKOVS aoBEVELS.
Tomikd 1 vepdocordynomn avripetonileton pe TNV xpnon aedovov vepod mote va EemAvbovv
ol o@BaApol.

TnA. Kévtpov Anintmpidoewv: 2107793777

AOXOAOI'TA

Avaxwnote Kol To ProAidlo Tpy amd Kabe ypnon.

EviiMkeg: Mia €m¢ 600 otaydveg evatalaloviol 6Tov enmepukikd odko. H cuyvomra
yopnynong uropet va kabopiotel g akolovbws: oe coPapéc mabnoelg pia 1 600
oTayoveg kbbe dpa pEyxpt Tov TANPN EAeyyo TG AeyYHoVIS (cuvnBwg 24 £wg 48
opeg). H ovyvomra mpénet va peidveton fabiuaio cdppova pe ™ Pertioon tov
KAMVIKOV elkOvov. O tpénet va AapPAvetal Tpocoyr] Yo va i SloKoTel 1)
Oepancio Tpowpa. Xe miec madNceIS, N EVOTAAAEN YiveTal 6 opEc TV NUEPal.
Agv TIpEMEL VO GUVTAYOYPAPOVVTOL OPYIKE TAV® 0td 4 LOAIdIL KoL OEV TPETEL VO,
EMAVOAUUPAVETAL 1] GLVTAYOYPAPNON YOPIC TEPATEP® AEIOAOYN O], OTMOC
VIOYPOUUIcONKE OTIG TPOPLALEELS.

Howod:  H aocediela kot n amoTeAEGUATIKOTNTO TOV TPOTOVTOG OeV £Y0VV aKkOpa eEeTacOel
o€ PéBog Kot amoderyDet.

MOQYX NA ®YAAXXETAI TO TOBRADEX®

Noa puAdooetat o€ uEPN Tov deV T0 POAVOLY Kol eV TO PAETOVY TO TONOAL.

Na pn ypnoonoteite 1o TOBRADEX® petd tv nuepounvia AENG mTov avapépeTal 6To
@loAid10 Kot oto kovuti petd ) « AHEH». H nuepopmvia AMéng etvar n tedevtaio pépo tov
UVOL TTOL OVOLPEPETAL.

28 uépeg PeTd TO AVOLYLLO TOV PLOASI0L TUYOV VITOAELO VO OTOPPITTETOL.



Mn gpuAdocete o€ Beppokpacio peyaidtepn tv 25°C. Mn KatoyOyETE.

Ta edppoka dev TPETEL VO OTOPPITTOVIOL GTO VEPO TNG ATOXETEVOTG 1) GTO GKOLTTIOLN.
Pomote T0 popuakonold cog tmg va TETAEETE TO PAPUAKO TOVL OEV YpeIdlovTon .
Avtd ta pétpa B fonbnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAALOVTOG.

DoppaxevTikd Tpoidv Yo T0 0oio ATOLTEITAL LTPIKT] GLVTAYT).

XYXKEYAZXIA

O opBaApikég otayoveg evormpnuo TOBRADEX® dwatifevion 6e cuokevacio mov mtepléyet
éva TAaoTkO QLoAido Twv Sml pe otayovopetpikd phyyog Kot Powtd Toua.

ITAPAXKEYAXTHX:

YII. KYKA. XTHN EAAAAA:

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58, 08320 El Masnou — Barcelona
[omavia

n
S.A. Alcon-Couvreur N.V
Rijksweg 14

B-2870 Puurs
Béiyo

AAKON AAMITIOPATOPIX EAAAY AEBE
Knowoiog 18, 151 25 Mapotot
TnA.: 2106878300
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