HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sodium Chloride/Baxter sidivpa yio éveon i £yyvon

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

XAwprovyo vatpro: 9,0 g/l
Ké0e ml mepiéyet 9 mg yAmprovyov vatpiov.

mmol/I: Na*: 154 Cl: 154.
pH: 4,5-7

T tov TAYpN Katdloyo tv ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avddopa yuo éveon 1 Eyyoon.
Awoyég dtidlopa, eEAeVBEPO 0pUTOV COUATIOIWV.

4, KAINIKEYX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég gvosielg

To Sodium Chloride/Baxter gvdeikvutotl og:

- Bepomeio TE 1606TOVNE EEOKVTTAPIKNG OPUOIATMONG

- ®epoameio EALEWYNG vaTpiov

- Dopéag 1 S1oADTNG GVUPATOV POPUOKEVTIKMYV TPOIOVIMV Y10, TOPEVIEPLKT XOPNYNOT.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNYNONS

Aocoloyia

Evnlixeg, nliciwuévo. drouo kot moudid:

O1 8606¢€1c umopovV va ekppactovy o€ mEq | mmol vatpiov, pala vatpiov 1§ ualo dhatog vorpiov
(1 g NaCl =394 mg Na, 17,1 mEqn 17,1 mmol Na kot Cl).

Ipwv kot koTd ™ ddpKelo TG YOPNYNONG TPETEL va TapakoAovOeitol 0 160{0Y10 PELGTAOV, TOV
NAEKTPOAVT®V TOV 0p0ov Kot T0 160L0Y10 0&EmV-BAcewv, ue 1d1aitePN TPOGOYT GTO VATPLO TOV OPOV GE
aoBeveig pe avénuévn un oopetiky arodéspevon falonpesivng (GUVOPOUO ATPOCPOPNG EKKPLONG
avTdtovpntikng oppovng (STADH)) kabmg kot o acbeveic mov Aapufdavouy tautdypove aymyn ue
ayoviotéc Palompesivig, AOY® KIvdUVOL VOGOKOUELNKNG vtovaTplotpiog (PA. mapaypdeovg 4.4, 4.5
Kot 4.8). H mapaxorovBnon tov vatpiov 6tov 0pd Le voTovikd vypd eivol 10101TEPE ONUOVTIKT.

To didAvua Sodium Chloride Baxter £yet tovikémro 308 mOsm / 1 (mepinmov).
O pvBpodg xat o dykog £yyvong eEaptdvtor and v nikia, to BApog, TV KAMVIKY| Katdotoor (1.
EYKODLLOTA, XEPOVPYIKN ETEUPOOT), TPOVUOTIGHOTL 6TO KEQPAAL, AOIUDEELS), 1| O T TOY POV Bepameio

npénel va, anopaciletal omd Tov Oepdmovta 10Tpo e epmelpia ot yopnynon evooeAépiog Oepamnsiog
o€ acbeveig (BA. mapdypago 4.4 kot 4.8).

2vviotawuevn docoloyia



H ovviotdpevn d6on yo ™ Bepameio TG 160TOVIKNG EEMKVLTTAPIKNG APLIATMONG Kot TG EAAEYNMG

vatpiov sivat:

- To eviplikeg: 500 ml émg 3 Altpo/24wpo

- T Bpéen kot wandid: 20 £wg 100 ml avd 24mpo ko ava Kg copaticod Bapovg, ovaioyo. pe
™V NAKia Kot T GLVOMKN COUATIKT Pl

H ocvvietdpevn docoroyia 6Tav Xpnotlonoleitol og popéag 1 S1aAvTng, Kupaivetot omd 50 £wg
250 ml avd 3661 YOPNYOVUEVOD GUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Orav to Sodium Chloride/Baxter ypnoiponoteitor mg S1oA0TNG Yio EVEGIUEG LOPPES GALDYV QUPUAK®V,
1 docoroyia Kot 0 pLOUAOC £yyLoNG TPOTAPYIKA TPocdlopileTal amd TN VO] Kol TO 00GOAOYIKO

GYNLO TOL GLVTAYOYPOUPOVUEVOD POPHAKOV.

Tpomoc yopnynong

To ddAvpa TpoopileTar Yo Yopnynon Le EVOOPAEPLO EyyVon LEGM OTOCTEPMOUEVTG KO [N
TVPETOYOVOL GUOKELNG YOPNYNONG EPaprolovTac donmtn Texvikn. [lpokeiévon va anotpamei 1
€1l0000¢ aépa 6T0 GUGTNLA, TPETEL VAL YIVETOL TANPWOGCT TOL EEOTAIGUOD LE TO SLAAVLLAL.

To wpoidv TPEMEL VO EAEYYETOL OTTTIKE Y10L TNV TOPOVGI0 COUATIOIOV KOl OTOYPMUATIGUO TPV amd TN
yopnynomn. Mnv 1o yopnynoete €ktog £dv T0 dtdAvpa eivar dtavyég, ELevBepo opatdv coUATIOI®Y Kot
N oepdyion eivor GO,

Mnv amopokpvveTe 10 okevaoU omtd Tov embviaka pHéExpt va givor £Topo yio xpnon. O ecmteptkog
o0KOG dloTNPEl TN GTEPOTNTO TOL SAVUATOC. XOPNYHOTE OUECMG UETE TNV EIGAYMYN TNS CVOKELNG

xopfiynone.

Mn cvvdéete OKAUMTOVG TAAGTIKOVG TEPLEKTES GTN GELPE, TPOKEWEVOL Vo, amotponel 1) eLPoin amd
aépa AOY® NG TOOVNC TOPOVGIOG VITOAELUUATIKNG TOGOTNTOC 0éPa. 6TOV KUPLo mtepitéktn. H cuumieon
EVOOQAEPLOV SIHAVHATOV TOV TEPLEXOVTOL GE EDKAUTTOVS TAACTUKOVS TEPEKTES YL TNV AENOT TNG
TOYVTNTOG PONG UITOPEL VL TPOKAAEGEL ELLPOAT O 0EPA, EAV O VITOAEWTOUEVOS LEPUS GTOV TEPLEKT
dev &yel T pog amouakpuvOel Tpv amd ™ yoprynomn. H ypnon agpilduevng evoopAéPiag cLGKEVTG
ue tov eoeptopd oty avolyth 0éom Ba propovce va Tpokarécel epPorn amod agpa. Ot agpldueveg
GLOKEVEG EyYVONG LE TOV €EAEPIGUO TNV avoryTh BEom dev TPENEL VAL XPTGLLOTOIOVVTOL LIE
0KAUTTOVG TAUGTIKOVE TEPLEKTEC.

Eivar dvvati 1 eilcaymyn tpdcobetov cuoTtatikdv Tptv and v £yxuomn 1 KoTd 11 StipKeLd TG
€yyvong, uéow g Bupidag mpochnkng evesipoy.

INa mAnpoeopieg oyxetikd pe acLUPATOHTNTEG KO TNV TPOETOLAGIN TOV TPOidVTOG (e TpdheTa
ovotatikd), PA. Tapaypdpovg 6.2 kat 6.6.

4.3  Avrevositeag
To didivpa avtevdeikvotol oe ac0eveic TOV TOPOLGIALOVY VIEPVOTPLULLIN ) VITEPYAWD PO,

®a mpémet vo Aapfdavovtal VoY ol avtevoeiEelg mov oyetifovtal pe T0 TPOCTIOEUEVO PUPULAKEVTIKO
TPOTOV.

4.4  EwKég TPOELOOTOU|GELS KU TPOPVAAEELS KAT TN Y(p1joT

Iool0y10 VYPBOV/VEQPIKT AElTOVPYio,

Xpnon oe aoBeveic ue (Bopia) veppikn ovoiertovpyio.

To Sodium Chloride/Baxter npémet vo. yopnyeitol pe Wwaitepn tpocoyn o€ acbeveis pe Papid veppikn
dvciertovpyia 1| o acbeveig mov dtatpéyovv kivouvo Paptldg veppikng SOLGAELITOLPYING. XE ALTAY TV
Katnyopia tov acbevodv, n yopriynon Sodium Chloride/Baxter umopei va mpokaAécet Katakpatnon



vatpiov (PA. «Xpron o€ acbeveig oV daTpEYOVY KivOLVO KATAKPATNONG VOTPIOL, VITEPPOPTOGNG
VYPAOV KOl OLOTLLOTOC» KOTMTEPM, Y10 EMTAEOV GNUEiR TOL TPEMEL VA, AouBavovTol vToy).

Kivovvog vmeppoptwons e vypa kai/n O10AvuEVe, GOOTATIKG Kol O10TOPOY DV TWV NAEKTPOAVTOV
Avéoya, pue Tov dyKo kat Tov pulud g £yyvong, n eveoeAiPia yoprynon tov Sodium
Chloride/Baxter pmopei vo mpokaAiéost:

- Yreppoptmon vypmv Ko SIAVUEVOV GUGTATIKOV LIE ATOTEAEGLLN
VIEPEVVIATMOT/VTEPOYKOULIOL KL, Y10, TOPADELY IO, CLUUPOPNTIKEG KOTAGTAGELS,
TEPIAAUPAVOUEV®Y KEVTPIKOD KO TEPLPEPTKOD OLOTILOITOG

- KAvucd cvvapeig dtatopayég Tov NAEKTPOAVTOV Kot TG 0EE0PAGTKNG 1I50pPOTiaG.

€ YEVIKEG YPOUUES, 0 KIVOLVOC KATAGTACE®MY MOY® apaimong (KOToKpdTnom 0o0T0g ToL 0PeileTal
670 VATP10) £ival avTIoTPOE®S AVAAOYOS LE TIG GLYKEVIPMGELG NAEKTPOALT®V Tov Sodium
Chloride/Baxter kai tmv mpocOeT®vV GLGTOTIKMV TOV. AVTIGTPOQQ, 0 KIVOLVOG TPOKANGNG
GUUPOPTTIKDY KOTOCTAGEDY AOY® VTEPPOPTOONC TOV SOAVUEVOY GUGTUTIKGV (KOTOKPATNOM
SLAVUEVOV GUGTUTIKOV AOY® TOV VO0TOC) givatl eBEMS AvAAOYOG LUE TIG GUYKEVTPDOGELS
niektporvtdv tov Sodium Chloride/Baxter kot tov TpdcOetmv cVOTATIKOV TOV.

Amarteiton €101k KAVIKT TopakoAovOnon katd v évapén kabe evoopAéfiog Eyyvong. H khvikn
a&10AGYNOT KoL 01 TEPLOOIKEG EPYACTNPLUKES OVOAVGELS EVOEXETOL VO EIVOL OTAPOITNTES Y100 TV
mapoakorlovinon petafordv Tov 16oluyiov TOV VYPOV, TOV GLYKEVIPOGEMV TOV NAEKTPOAVTMV Ko
¢ 0£€0PacIKNG 100PPOTIOG KATA T SLAPKELN TAPUTETOUEVN G TAPEVTEPIKTG Oepameiag 1) omoTEdNTTOTE
N Kotdotaon Tov achevi] 1| 0 puBudg xoprynong amaitel avtol Tov €idovg v a&loAdynon.

e aobeveic pe Kopdlakn N TVELUOVIKNY avemdpKeln, kaOdg Kol o€ acbeveic pe Un OGUMTIKN
amodéopevon Palompesivng (0mov mepthapfavoviol acheveic pe GUVOPOUO ATPOSPOPNS EKKPLONG
avTdovpnTiknig opuovng (SIADH)), 1 €yyvon peydiov dykov mpénel va TpoyLOTOTOLEITOL VIO 101K
TPaKoAoVON G, AOY® TOL KIVOUVOL VOGOKOUELOKTG btovaTplatapiog (BA. oakolovbmg).

Ymovatpopio

Ot acBeveic pe un oountikn arnodéouevon Palonpecsivig (m.y. o&ela vOGOC, GAYOC, LETEYYEIPNTIKO
oTpESG, AMOMEELS, eykavpata kol voootl Tov KNY), ot acBeveic pe kapdlakég, NTatikés Kol VEQPIKES
voGovg Kat o1 aiobeveig mov extifevtan o€ aywviotég Palompesivng (PA. mapdypago 4.5) dtatpéyovv
wwitepa avénuévo kivouvo o&eiog LITOVATPIULUING e TNV EYYVOT VITOTOVIK®V VYPOV.

H o&eia vrovatploupio propel vo mpokarécet o&gio VTOVATPLOLUIKT] EYKEQOAOTAOELD, (EYKEPOUAKO
oionua) mov yapaxtnpiletor amd keparokyio, vavtia, Kpicels, AnBapyo kot éueto. Ot acBeveig pe
EYKEPOMKO 01010l SLTPEYOLV AVENUEVO KiVOUVO GoPapng, U1 OVAGTPEYIUNG KOl TEIATIKNG Y10 TN
Con eykepaing PAGPNC.

Ta, wodid, o1 YOvaikeg Ge avamapoy@ytkn NAKio Kot ot 0c0gVElg LUe LEIOUEVT] EYKEPOALKT
GUUUOPPMOT| (TL.Y. LLE UNVLYYITION, EVOOKPAVIOKN aloppayic, eYKEPUAKES OAACEIS Kot EYKEQOAMKO
oildnua) datpEyovv 1taitepa avénuévo Kivouvo cofapod Kot amelAnTikoD yio T (o1 eYKEPUAIKOD
0101 LLTOC, AOY® 0EEIOG VTTOVATPLOUING.

Xpnon o€ aoOevels Tov O10TPEYOVY KIVOLVO KOTAKPATHONS VOTPIO, DIEPPOPTOGHS DYPMV Kol OLOHUATOS
To Sodium Chloride/Baxter mpémet vo. yopnyeital pe Waitepn pocoyn, av oyt kaborov, o€ acbeveic
OV TOPOLGLALOVV 1] SLTPEYOLY KivOLVO OVATTTLENG:

- Yrepvarpropioc. H tayeio 010pBmon g vmepvatTplotpiog LETA TNV TPOGOPLOYY| Lropel va
TPOKUAEGEL EYKEQPUAMKO 010N, e THAVO amoTELEGO KPIGELG CTOCU®DV, LOVLILT EYKEQOAIKT|
pAGpn 1 Bavaro.

- Yrepyroproipiog.

- MetaBoiikng 0&€wong, mov umopel va emdevmbel amd TV TopaTeTOUEVN ¥PNOT 0VTOD TOL
TPOTOVTOC, 11iTEPO 0 UGOEVELG [lE VEPPIKT SLGAELITOVPYIQ.

- Ymepoykaipiag, 1 onoio pmopel va eKONA®OEL e T LOPPT) GLUPOPNTIKNAG KOPOILUKNG
OVETAPKELNG KO TVEVHOVIKOD OONUOTOC, 101aitepa o€ acbeveic e Kapdlayyelokn voco.

- latpoyevoug vepyAwpatikng netafoiikng o&émong (m.y., Katd tn S1dpKeLo TNG AVAVNYNG
HEC® EVOOPAEPLOG YOPTIYNONG VYPDV)



- Koataotdoewmv mov pumopel va TpoKaAEGoVY KataKpaTnon voIpion, VIEPPOPTOCT VYPOV Kol
oldnpa (KevIpkd Kat mTEPLPEPIKO), OTMG o€ acbeveig e
- TPOTOTOON VIEPAAIOGTEPOVIGLO,
- devtepomafn VITEPAASOGTEPOVIGHO, GYETILOUEVO LE, VIO TAPAOELY IO,
- VIEPTAOT),
- GUUPOPNTIKN KAPOLOKT AVETAPKELD,
- nnatondfela (tepriappfavopévng Kippwong),
- VEQPIKT VOGO (TephapPavouévng 6Tévmang Tng VEPPIKNG opTnpiog,
VEPPOGKANPLVGNG) N TPpOoEKAQLYio
DoppokevTikd TPoidvta Tov EVOEXETAL VO, dVENGOVV TOV KIVOUVO KATAKPATNONG, OTMS TA.
KOPTIKOGTEPOELON].

Avtidpaoeis e Oéong eyyvons

ZOUTTOHOTO AYVOOTNG OLTIOA0YIOG TOV UTOPEL VO ATOTEAOVY OVTIOPAGELG LITEPEVALIGHNGlag £yovv
avapepbei ToAD omdvia oe oyéon pe v Eyyvon tov Sodium Chloride/Baxter. Exovv yapaktnpiotel
¢ votaom, topeéia, TPOUOC, piyn, Kvidmon, eEavinua kot kvnouds. Alakoyte Ty £yyvon dueca edv
avantuyfodv onpeia 1 CUPTTOLATO AVTOV TV avtdpdcewv. Ilpénet va apyilel n epappoyn twv
KATOAANA®V OgpamevTIKOV LETPOV OTTMG EVOEIKVLTAL KAVIKA.

Ewwéc opnddec oc0svav

O Bepdmmv 1atpdg mpémel va etvan EUTELPOG GTN ¥P1ON Kol TN dlaXelpton TG AcPAAELNS TOV
GUYKEKPIUEVOD TTPOIOVTOG GTOVG EOIKOVG eKEIVOLS TANBLGLOVG oV gival Wdtaitepa vaichntol oTig
Tayeieg peTaforég TV EMTES®MV TOV VATPiOL GTOV 0pO.

H toyeia 610p0momn g vrovaTplapiog Kot g vaepvatplotpiog sivol ouvntikd emkivovvn (Kivovvog
GOPop®Y VELPOAOYIKAOV EMIMAOK®OV). BAéme mapoamdve «Ymovatproiptioc/vmepvatploniion.

Houdiorpixoc ninQvouog

O1 CLYKEVTPOGELS TMV NAEKTPOAVTMV GTO TAAGO TPETEL VO TOPAKOAOVHOVVTOL GTEVE GTOV
Tod1aTpIKd TANBVopO, kabhg 0 TANBLoUOg aVTOG UIToPEl va el LEL®UEVT IKavOTNTA pOOIONG TOV
16oluyiov TV VYPOV Kol TOV NAEKTPOAVT®OV. ETaveilnuuéveg eyydoeig yAmplohyov vatpiov Tpimel
KOTO GUVETELD VOL XOPTYOUVTOL LOVOV UETE 0TO TPOGOIOPIGHO TOV EMTMES®Y TOV VOTPIOL GTOV 0pO.

Inprazpixog tinBoouog

Oroav emidéyetar To €100¢ TOV SAADUOTOG EYYLONG Kol 0 OYKOC/puOrdc £yyvong yio Evay ynpLoTptko
acBevn, mpémet va AapPdvetar voyn 0Tt ot ynpratpikol acbevelg efvan yevikd mbovotepo va Exovv
KOPOLOKES, VEPPIKEG, NIATIKEG Kot AAAEG TafNoelg N Vo AapPAvOuY TAVTOYPOVT] POPUOKEVTIKY
Oepameia.

IMo TAnpogopieg oYeTIKA e TNV TPOETOLAGIO TOL TPOIOGVTOC Kot Ta TPOGHETA GVOTOTIKG, PAETE
Tapaypapo 6.6.

45  Alnliemodpaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAAeg HopPEis allnieniopacg

Dapuaxa wov avéavovy v enidpacn s falorpecivyg

Ta edppoxa Tov avagépovial akorovlmg av&dvouy v enidpacn g Palonpecivng, [Le amOTEAEG LN

TN HELUEVN VEPPIKT OTEKKPLOT) VOATOG EAEVOEPOL NAEKTPOAVLTAV Kot TNV adENCT TOL KIVOUVOL

VOGOKOUEINKNG VITOVATPLOUING HETE 0o Un KaTdAANAo 1coppomnuévn Oepaneia pe evooeAEBia vypd

(BA. mapaypaeovg 4.2. 4.4 ko 4.8).

. Ddappoka mov deyeipovy v amodéspevon Palonpesivng, OTov TEPAAUPavovTaL:
XAwpompomapion, kKhopumpdrn, kapPapalenivn, Pvkplotivr, EKAEKTIKOL AVOGTOAEIG
EMOVOTPOGANYNC TNG 6EPOTOVIVG, 3,4-uebvievodio&u-N-pebapeetapivn, Wwoseapuion,
AVTIYUYOGIKA, VOPKMOTIKA

. Dappoka mov gvioybovv n dpdon g Palompesivng, 6Tov meptlapfdavovtod:
XAwpompomapion, MEAD, KokAOQE®GPOLION

. Avdroya Balompesivig, 6mov mepthappdvoviat: Aecponpescivn, o&utokivn, TepATpesivn



AMO QOPULOKEVTIKG TPOTOVTA TTOL EAVOVY TOV KivOLVO LITOVATPLALLiNG Elval EXiong TO S10VPNTIKA
€V YEVEL KO TO OVTIETANTTIKG, OTT®G 1) oEkapPalenivn.

ZovioTdTol TPocsoyn Yo acbeveic mov Aappdvovv Bepamneia pe Abro. H veppikn kdBapon tov vatpiov
Ko Tov ABiov pmopei va avénbel katd ™ didpkeia g xoprynong tov Sodium Chloride/Baxter. H
yopnynon tov Sodium Chloride/Baxter pmopei va mpokorécel petowpévo eninedo AMbiov.

Ta. kopTIKOoGTEPOEDN/O0TEPOELIN Kot 1| KopPevoEoAdvn cuoyetilovTal pe Katakpdtnon vatpiov kot
Vo010 (Ue oidnpa kot vaéptacn). BAéne mapdypoapo 4.4.

4.6 TovipétnTa, KOO KoL yorlovyia

Aev vrdpyovv emapkn dedopéva amd ) ypron tov Sodium Chloride/Baxter og éykveg | Onhalovoeg
yovaikeg. O yuotpdg mpénet va, e€etdlel e Tpocoyn ta Thavd o@EAT Kot Toug Kivovvoug Yo, ke
OoVYKEKPLUEVT aoBevn Ttpv amd T xoprynon tov Sodium Chloride/Baxter.

To Sodium Chloride/Baxter npémet vo, yopnysitot pe 1810itepn Tpocoyr 6& EYKLEG YOVAIKES KOTA T
SLAPKELN TOV TOKETOV, EIOIKOTEPQ GE 0,TL APOPE TaL EMITEIA VOITPIOV TOL OPOV, EPOGOV YOPTYEITAUL OE
ouvdvacud pe o&utokivn (BA. mapaypdeovg 4.4. 4.5 ko 4.8).

Yuviotdtot Tpocoyn yo acbeveic pe mpo-exkhapyio (PAéne mapdypago 4.4).

Ortav npootifeton éva GaprokevTiKo Tpoiov, tpénet va eEetalovtal aveEapTnTa Ta YOPUKTNPIOTIKA
TOV QAPUAKOV KoL 1) ¥POT TOL KATE TN S1GPKEL, TNG EYKLUOGVHVIG KOl TNG YaAoV)iag.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAvOTINTO 0011Y161)G KOl EPIGHOD PNy avAV

Aev £xovv die€oybei peléteg yio v enidpaon tov Sodium Chloride/Baxter oty kavotta ¥E1piopon
€vOG QLTOKIVITOL 1 GAA®DV Bapldv punyovnUatoy.

4.8  AvemOounteg evépyeleg
Ot ax6lovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv avopepOel Katd tn didpkela g epmelpiog LeTtd v

kv ogopia. H cuyvotnta TV avemBiuntov evepyeidv Tov GapUEKOD TOL OVAPEPOVTAL GTIV
TOPOVGO TOPAYPUPO deV pumopel va ekTiunOel pe Baomn ta dabéciua dedopéva.

Katnyopia Opyavikoo AvemO@ounreg Evépyaieg (Ilpotipcdpevog ‘Opog) YuyvotnTa
2VGTIHOTOS
Alotapoy€c ToV VEVPLKOD Tpdpog Mn yvooti
GUGTIHLOTOG Oégla vovatplouikn eykepaionddeio™
Awotapoyéc tov Noocokopetokn vrovoTploipio® Mn yvoot
UETOPOAICHLOD Kot TNG
Bpéyng
Ayyelokég dratapoyég Ymotoon Mn yvoot
AlTopay£G TOL SEPOTOC Kvidwon Mn yvoot
KOl TOL VTOSOP1LOV 16TV E&avonua
Kvnouog
Ievikég dratapoyég Kot AvTtidpacelg g 0¢ong Eyyvong, OTmg
KOTOOTACELG TNG 000V - EpdOnua g 6éong €yyoong
Yopynong - OAePkog epebioudc, epubpn ypoon Tov ayyeinv
g Béomg €veong, aicOnua kavoov
- Tomko dhyoc N avtidpaomn, kvidwon g B€omng
&yyoong Mn yvoom
- Aolpwén g Béong éveong
- DirePuc OpouPmon N prePitida mov exteiveTal
omd g 0€on ¢ Eveong, eayyeimon kat




VILEPOYKOAN
- Tvpegia
- Piyn

* H vOGOKOUEINKT DTOVOTPLOLIO UTOPEL VUL TPOKOAEGEL [UT) AVOSTPEWLUN EYKEPUAIKT PAGPN Kot
0davato Adym 0&elag VITOVATPLULUIKNG EYKEPUAOTAOELNG, 1] GLYVOTNTO ELEAVIONG TG OTolag dev glval
yvoot (BA. mapaypdeovc 4.2 4.4 ko 4.5).

Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeteg dgv Exovv avapepbel pe avtd 10 TPOTdV OALE UTopel va

EUQAVICTOVV:

- Yrepvorploupio (w.y. 6tav yopnyeitol o€ acheveic pe veppoyevn dmoto dtaprtn 7 vymin
PVOYOOTPIKE 0TOBOALOUEVT] TOGOHTNTA VYPDV)

- Yrepylopotuky petafoikn oéwon

- Yrovoatproipio, Tov puropei va gival coumtouatikn. Ymovarplopio propet vo enéA0el 0tav 1)
(VOIO0AOYIKY] OTEKKPLOT EAEVBEPOL VOUTOG gival HEl@UEVT (T COVOPOUO OTPOSPOPTG
EKKPLONG OVTIBIOVPNTIKNG OPUOVIG 1) LETEYXEIPTIKA)

Ot yevikég avemBOUNTEG EVEPYEIEG TNG TEPIGGELNG VATPIOL TEPLYPAPOVTOL GTNV TAPAYPaUPO 4.9.

IIpo6cOeto cvoToTiKG

Ortav to Sodium Chloride/Baxter yopnyeitot w¢ péco apainong EVESIU®OY GKEVAOUATOV GAA®Y
QOPUOKEVTIK®V TPOIOVIMV, TO €100¢ TV TPpdsbetwv cuotatik®y Ba Kabopicel v mbavotnTa
EKONAMOTG OMOLAGONTOTE AAANG AVETLOOUNTNG EVEPYELQG.

e mepinton eueaviong avemilfountov cupPavtog o acBevig mpénet va atoloynbei Kot va apyicet 1
EQUPLOYT KATOAANA®VY OepamevTIKGOV LETPOVY, EPOGOV AmaLTEITOL 1) £YYVOT TPENEL VO, dlakomTeTal. To
VTOAELLUUO TOV SLHADUATOG TTPETEL VO PUAGGGETOL Yl S1epEvVNON EPOGOV Kplel amapaitnto.

Ava@opd mOavoLoYOOUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoloyoduevav avemifountoy eVEpYEIm®Y LETH 0o TN XOPNYNOT UOEWNS KUKAOQOPIOG TOL
QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG etvo onpavtiky. Emtpénetl t cuveyn mapakoiovdnomn g oxéong
0PELOVC-KIVOHVO TOL PAPUAKEVTIKOD TTPOIOVTOC. ZNTEITOL 0TO TOLG EMAYYEALLOTIES VYEIOG VA AVOPEPOVY
omolecdnmote mhavoloyobueveg avembounteg evépyeleg LEc® tov Ebvikod Opyaviouod opudrwy,
Meooyeiwv 284, 15562 Xolapydg, AGnva, TyA: + 30 21 32040380/337, aé: + 30 21 06549585,
Iotoromog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepodocoroyia

Tevikéc avemBounteg evépyetleg mepiooelag vatTpiov 010 oo TepAappdvouvy vovtio, EHETO,
d1appota, KOIMOKEG KPAUTES, Olya, LEWOUEVT EKKPLOT] GLEAOV KOl POt} SAKPV®V, EQIOPWGCT, TVPETO,
TOXLKOPJia, VIEPTACT, VEPPIKN AVETAPKELD, TEPUPEPIKO KOl TVEVUOVIKO 01010, OVOTVEVGTIKN
Tavom, KePaAaAdyia, {AAN, LVIEPKIVNTIKOTNTAO, EVEPEDIGTOTNTA, OdVVAUiN, HVTKEC CLOTAGELS KoL
oKopyio, oTacuove, Koo Kot 0dvaro.

YrepPoikdg 6ykog Sodium Chloride/Baxter pmopei va mpokadkécel vepvatplonptio. (Tov Uropet va
TPOKOAEGEL EKONADGELS ToV KNX mtepiiapfoavouévov Kpicemv 6Tacu®dV, KOUAUTOS, EYKEPUALKOD
0101 1Lto¢ Kot Bovatov) Kot Tpénet va avtipetoniletot amd e1dikevuévo Oepdmovta 1aTpo.

[Tepicoeia yAwopiov 610 GO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL ATDOAELD, OITTAVOPOKIKOV UE ATOTELECUO TV
oEémon.

Orav to Sodium Chloride/Baxter ypnoionoteitor og apoimTiko Yo, EVEGIUEG LOPPES GALDY
QUPUAK®V, TO oNUEin Kol cupmTOuaTe VIEEPEYYLoNS Ba oyetilovtal pe T evon Tov TPpodcheTov
(QOPUAKOV TTOV YPNCIUOTOLEITOL. ZTNV TEPIMTMOT| TVYAiNG VITEPEYYLONG, 1| Oepameia Ba Tpémel va
SraxonteTon kot 0 achevnig Ba mpémetl va emnpeiton Yo yvootd onpein Kot GUUTTONATO OYXETILOMEV
UE TO Op1YOUUEVO APHaKO. T GYETIKA CUUTTOUOTIKG KOl VTTOGTNPIKTIKG HETPO, O TpEmeL va,
€Qupprolovtol, avaroYa LE TIC OVAYKES.



http://www.eof.gr/

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DOapuaxobepamevtikn kotnyopio: «Adia [IpdcOeta EvoopiéPiov Atoivpudtmvs.
Kodwkoég ATC: BOSXX.

To Sodium Chloride/Baxter didlvpa yio éveon 1 £yyoon gival 106tovo dtdAvua, Le OGUOTIKOTNTOL
nepimov 308 mOsm/1.

Ot QopHOKOSVVAIKEG 1010TNTEG TOV SHADHOTOS EIVOL AVTEG TOV 1OVTOV VOTPIOL Kot YAmpiov yio ™
ST pPNoN TS 16OoPPOTING VYP®V Kot NAEKTPOAVTMY. [dvTa, 6TmC TO VATPLOo, KUKAOPOPOTHY SIUUEGOV
NG KUTTOPIKNG HEUPPEVIG, YPTCLOTOLDVTAG TOIKIAOVG UNYOVICHOVG LETAPOPES, LETAED TOV OTOI®V
glvan  avtiia vatpiov (Na-K-ATPdon). To vatpilo mailel onuovtikd poro ot vevpopetafifacr kot
TNV KapdLoK MAEKTPOPLGIOA0Yia, KOOMG Kol GTO VEQPLKO TOV UeTABOAIoUO.

52 DopuoKoKIVNTIKEG 1O10TNTES

To vatpio amofaiietal Kupig amd To veppd, OAAG VTTAPYEL EKTETOUEVT VEPPIKT ETAVOPPOPTOT).
Mikpég mocdttes vaTpiov amoBAAAOVTIOL HECH TOV KOTPAVOVY KOl TOV 10pDTA.

5.3 Mpoxivikd dedopéva yia TNV ac@aAieLD

H aceddeia tov yAwpiodyov vatpiov ota {da gival yopic KAIKN onpacio ded0uEvng TG TOPOLGIG
TOV MG KOVOVIKOD GLGTATIKOD 0T0 (01K Kot avOpOTIVO TAAGLO.

6. ODAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

Yéwp yio Evéoiua.

6.2 AovppatotnTeg

Onwg pe 6Aa ta mapevteptkd Tpoidvta, Tpénel va alodoyeitan 1 cvpPatdtnta tov tpodchetov
GLOTATIKOV U To didAvpa. EAAeiyel peketmv oyetikd pe tn cvpPoatdtra, 1o mopov StdAvpo dev
TPETEL VO, AVOUELYVOETOL LE AAAL, QAPUAKELTIKA TTpoiovTa. Ta mpdcbeta exeiva GLOTATIKA TOV OTTOIMY

éxet dSwmotbel n acvpuPatdtnta dev TPEMEL VAL YPNGILOTOLOVVTOL.

BA\éme mopdypoapo 6.6 yio TEPALTEP® 0ONYIES AVOPOPLKE LLE TN XPTOT TOL TPOTOVTOG e TPdGheTa
GLOTATIKG.

6.3 Awapkera {ong

Awpkela {ong ot cuokevacia:

3 ypévia

Avipkera {ong kotd T dudpkela g ypnons: [pdsbeta cvotatikd

H ymucn ko guoikn otabepdtnto, orolovdnrote tpodcbetov gpopudikov oto pH tov Sodium
Chloride/Baxter diéAvpa. yio, £yyvon otov nepiéktn CLEAR FLEX 0a npénet vo emiPefarmdvovtar mpv

omd N ypnon.

Amo [uKpofloloyikig dmoyng, T0 apat®UEVO TPOIOV TPETEL VAL YPNCLLOTTOLEITAL OUECMS, EKTOC €AV M
apaionon &gl Tpaypotonomfel kGTo omd eheyyOUEVEG KOl TEKUNPLOUEVE donmteg cuvOnkeg. Edv de



ypnopomomel apésme, o ¥pdvog OAAENG Kot 01 GLUVONKES TPV TN XPNOT) ATOTEAOVY EVBVVI TOV
xPIoTN.

6.4 Idowitepeg TPOPLAGEELS KOTA TV QUAAEN TOV TPOTOVTOS

dvrdooetal ot Oeppokpacio dopatiov pcpdtepn tov 25°C pokpid amd 1o eoc. Na ypnotponoteiton
puévov otav 1o dtdAvpa givor amdAvta dtowyéc. Na pun xpnotponoteitol 6tav o mepEkTNg £xel pHopé.

6.5 ®Oon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Sodium Chloride/Baxter, didAvpa yia £yyvon, cvokevdletat o yodiwveg eidieg Tmv 100, 250, 500
kot 1000 ml kot og mhactikovg evkauntovg cdrovg Clear-Flex twv 100, 250, 500, 1000, 2000, 3000
ka1 50 ml. Ot oot anotehovvtol and Tpic oTp®UaT (E0MTEPIKO: TOAVAUBVAEVIO, EVOIAUESO: VAIAOV,
eEOTEPIKO: TOAVTPOTUAEVIO).

6.6 Iowitepeg mpoUAAEELS ambppryng KoL GAAOG YEIPIGROS
Avatpélre oty mopdypoapo 4.2 oYeTIKA LLE TOV TPOTO YOPIYNOTG.

Ipv and v TpocOnkn evog pappdkov, emPefaidote 6Tt glvar S10hvTd Kot 6Tafepd 6TO VOWP EVTOG
oV £0povg PH tov draidpatoc Yo £yyvon pe Sodium Chloride/Baxter. Eivot dvvatr n gilcaymyn
TPOGOETM®V GLOTATIKAOVY TPV OO TNV EyYLON 1 KOTA TN d1dpKeELD TG EyYXVoms, HEow ¢ Bupidag
TPOCONKNG EVESIU®V.

H andpaon yio v acvupatdtnra evog TpdoBeton poproKevTIKoD Tpoidovtog ne to dtdAvua Sodium
Chloride/Baxter, ehéyyoviag Thv Tapovcio EVOEYOUEVOV YPOUATIKOV HETOBOADY KA/ eVOEXOUEVNG
Kkafilnong, adidAvtov GUUTAOK®OV 1| GYNUATICLOV KPVOTAAA®Y, amoteAel e0BVVT TOV yloTpov. TIpémet
va Aappévetat veoyn 1o GHAR0 OdNY1HdY XpRiong Tov TPOGTIOEUEVOD PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.

Orav ypnotponoteiton kamwolo mpdcheto cuoTaTikKo, EMPEPUDOTE TNV IGOTOVIKOTITO TPV OO THV
TOPEVTEPIKN yopnynon. EmpBaiietor n mAnpng kou Tpocektikn avapelEn oroovdnmote Tpodchetov
GLGTATIKOD VIO AoN7TTEG GLVONKES. ALHAV AT TOV TEPIEXOVY TPOGHETO GLGTUTIKG, TPETEL VO,
YPTOULOTOLOVVTOL OUECHOE KO VO, U1 GUAGCCOVTOL.

H mtpocOnjkn @Aiov @apuokevTikod Tpoidovtoc ) 1 EQUPUOYT EGPUAUEVNS TEXVIKNG XOPNYNONG UITOpEl
VO TPOKOAEGEL TIV EUPAVION EUTVPETOV OVTIOPAGEDV AOY® TNE TOAVIG 10030V TLPETOYOVAV. X
nepintoon avemfOung avtidpaong, n £yyvon TPENEL Vo SIOKOTTETOL AUECWG.

Amoppiyte petd amo epanal ypron.

Amoppiyte TUYOV aypnoLHOTOINTO dLdAVNO.

Mnv 6UVOEETE €K VEOL PEPIKAGS Y PN GLUOTOUEVOVS GAKOVG.

Mnv omopaKpUOVETE TO GKEVUONO, 0.0 TOV ETOVAGKA péypL vo. givan £Tolpo Yo va yopnyn0ei. O
E0MTEPIKOS 6AKOG OLaTNPEL TN GTEPOTNTA TOV SLOAVNATOG.

Odnyieg ypfiong

Avoryua

o. Aopaipiote tov mepiéktn Clear-Flex am6 tov emifdlokd tov akpiBdg mptv T xpniom.

B. EAéyEte yio pukpodiappoég miéfovtog otabepd Tov ecmteptkd caxo. Eqv dtomotwbel dwappon,
amoppiyte T0 Stdhvpa, KaOOS 1 GTEPOTNTO UITOPEL VOl EYEL EXNPEACTEL.

v. EAéyEte to d1dAvpa og Tpog T dadyetla ko Ty anovsia EEvev copatdiov. Edv to didAvpa

dev etvan davyég 1 mepiéyetl EEvo couation, amoppiyte 10 S1GALLA.

IIpogtowacio yio Tn yopnynon

XPNCILOTOUGTE OMOGTEPMOUEVO DAIKA Y10l TV TPOETOLAGIO KoL TN YOp1nyNnom.



Avaptiote Tov TEPLEKTN od TO E01KO GTHPLYLLOL.

AmopakpOVETE TV TAAGTIKY Ac@AAELD oo T Bupida E600V 0N Pdor Tov TEPLEKTN:

- mdoTE To WKPO TTEPVYIO GTOV Ao Tng Bupidoag pe to Eva ¥épt,

-  TAOTE TO PHEYAAO TTTEPVYLO GTO TAOUM [E TO AAAO XEPL KO OTPIYTE,

- 10 U Bo TvayOet.

Epappocte donmn texvikn yio m pOducn g Eyyvong.

2uVvO£EGTE T GLOKELT] YopNYNoNGS. ZupPovievdeite Tig TANPELG 00NYiEg TNG CLOKEVNG Yia TN
GUVOEGT), TNV TPOETOLLOGIO, TG GVCKEVTG KOl TH XOPNYNOT TOL SL0ADUATOC.

Teyvikéc yia tnv tpoctnkn TpdcHETOV QOPUOKEVTIKOV CKEVACULATMV

IIpogdomoinon: Ta tpdcHeta pmopel va pnv eivail cuoppatd.

Lo v mpoaOnKn PapUoKEDTIKOD CKEVACUOTOS TPV TH XOPHYHON

.

B.

Y.

Amolvpdvete ) B€om yoprynong eopurdKov.

Xpnowonoidvrog cvpryya pe Perova 19 gauge (1,10 mm) émg 22 gauge (0,70 mm),
dwrpnoate v enxovacpayllopuevn Bupida TpocHNKNG PUPUAKOL Kol EUTAOVTIOTE.
Avopei&te to dStlvpa Kot 10 QApHaKo ToAy KaAd. ['o vymAng TukvoTnTag APUOKN OTME TO
Potassium chloride, ytumnote ehappd Tig Bupideg yoprynong evéd eivat YupioHEVEG TTPOG Ta.
Thvo Kol avopeiETe.

IIpocoyn: Mnv anofrnkedete 6aKovg TOL TEPLEYOLY TPOGOETH GKEVAGHOTA.

0. v mpooOnKn PopUOKEDTIKOD CKEVAOUOTOS KOTA T OLGPKELD THE XOPHYNONS

.
B
Y.

7.

KAgiote T o1pdQIYYQ TG GUGKELNG YOPNYNONE.

Amoivpdvete tn 0€om mpocOnKng papudicov.

Xpnoonoidvrog ovpryya ue Berova 19 gauge (1,10 mm) éwg 22 gauge (0,70 mm),
Sdwrpnoate v enovoacepayllopevn Bupida TpocHKNG PoPUAKOL Kol EUTAOVTIOTE.
ATOHOKPOVETE TOV TEPLEKTY OO TOV TOAO AVAPTNONG EVOOPAEPL®V KA YupioTe TOV TNV
avamodn 0éon.

Exxeviote kot Tic o Bupideg yTummvTog eEAAPpA, EVO 0 GAKOG gival 6TV avimodn 0éon.
Avapei&te To dStdlvpa Kot 1o APHOKO TAPA TOAD KOAJ.

Enravagépate Tov mepléktn ot 0éom ypnong, Eavavoi&ate Tov GELYKTNPO Kol GUVEYIOTE T

xopfiynon.

KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Baxter Hellas EIIE

Mopivov Avtona 47 & Avaeng
141 21 N. Hpdaxheto - Attikn
TnA.: 210 28 80 000

8.

APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

45731/10/18-03-2011

9.

HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdg £yxpiong: 1998
Huepounvia televtaiog avavémong: 18 Maptiov 2011

10.

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

MM/EEEE
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