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ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OPTIRAY® 320 mg lodine/ml, didAvpa yio éveon 1 €yyvon.

MHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Ioversol, 678 mg/ml, To omoio givor wwodvvapo pe 320 mg/ml ototyekoy 1wdiov.
Qopoypappopoplokdtnta: 700 mosmoles/kg

[Edoec : 9,9 mPa.s (otovg 25°C)

1EddeG : 5,8 mPa.s (otovg 37°C)

[Tepiéyet Iodo avaml : 320 mg

INo éxdoya, PAére 6.1

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AGAvpa yio Eveon M €yxvon. Alanyég, aypmuo EmGg VITOKITPIVO SLAADLLOL.

KAINIKEX TAHPO®OPIEX

OepamevTiKég evOEi&erg

To Optiray® 320 givar éva un 10vVTIKO, OKTIVOYPOPIKO, OKLOYPOPIKO LEGO TO OTOl0 EVOeikvuTal Vo
ypnoomomBel o eyKe@OAKY, OTEQAVIOIO, TEPUPEPIKT, CTANYVIKN KOl VEPPIKN OYYEOYPOPia, O
aoptoypapia, apiotepn Kooypagio, prefoypapio Kot evooA£fia ovpoypaeia. To Optiray® 320

gvoegikvuton eniong va, ypnoponombel oe vtoroyiotik topoypagio (CT) eyke@dlov Kot GOUATOC.

Aocoroyia Ko TPOTOS YopP1YNoNS

Evikec: [Mivakag cuvictdpevng 6060 0Yiag

Awdikacio Aocoloyia Méyiotn GuvolK
doom

Ayyeloypopio ykepaiov

- Kopotida 1 omovovikn aptmpia 2-12ml 200 ml

- Aoptikd T10&0 20 - 50 ml 200 ml

[epipepixn ayyeloypaopia 10 —-90 ml 250 ml

Dlrefoypapio 50 - 100 ml 250 ml

Apiotepn| KotMoypapio 30-50ml 250 ml

Xrepaviaio oyyeloypapio 1-10ml 250 ml

ZTAaVIKN ayyeloypoeio 12 - 60 ml 250 ml

Aoproypapio 10-80 ml 250 ml



4.3.

4.4.

Awdiacio, Aocoloyio, Méy1oTn GUVOMKT

foteloxi|
Ayyeioypopio eykepdilov
Neppcn ayyeloypoeio 6-15ml 250 ml
Ovpoypapia 50-75ml 150 ml
Y TOAOYIGTIKY] TOLOYPOPi. EYKEPAAOV 50-150 ml 150 ml
YTOAOYIOTIKH TOUOYPAPI0 COUTOG 25-150 ml 150 ml

Hlkiopévor: Aocoloyia 6nwg yro eviiiikeg. Omov avapévetor yapnAn anddoor, 1 8001 pmopel va
avénOel oto péyioro.

Mo H aopdieio. ko n amoteleopatikomra tov Optiray® 320 ota modid ogv Eyel axduo
amodetyfel. Zuvende, aVTO TO PAPUOKELTIKO TPOIOV Ogv Bo TPEMEL VAL XPMGIUOTTOLEITOL OE TOUdIAL TPV
TPOKOWYOLV TEPALTEP® oTOLYElD. [0 EYKEPAAIKY], TEPLPEPIKT] KOl CTANYVIKT ayyEl0Ypopios KoBdS kot
v, evO0pAEPIa ovpoypapio to Optiray® 300 pmopel vo, ypnoipomoteital og mondid.

Yuviotdror vo Oeppoivovior To. evOOYYElOKE YOPTYOUHEVO 1OS0UYE OKLOYPOMIKO VAMKA OTN
Beppokpacio Tov cOpRTOg TPV TNV £veot). Ommg [e OAo ToL OKTIVOSKIEPH OKINYPOPIKA HEGO., TPETEL
VO (PNCWOTOIELTOL ] OGO TO JLVATOV WKPOTEPT dOGT OV EIVOL OPKETN Y10l VO, EMLTEVYOEL EMAPKNC
OTTEIKOVIOT).

AvtevoeiEeig

Amoodedetypévn  vmepevarctnoioc o oklaypa@lkd péca  mov  mEPEYovv  1mdwo. Exdniog
vepBLPEOEOIGUOC.

E01kéc TPog1d0mon) oIS Kol TPOPLLAEELS KOTA TN (p1ion

[Ipéner mavta va Aappdvetor vdymn to evdeyduevo coPapng avemBountg evépyetac. Onmg pe 6Aa ta
GAAOL OKTIVOYPOQIKA oKLoypa@kd péca, to Optiray umopel va mpokoiéoel avaeuiaio 1 GAAeg
EKONADCELS WEVSOOAAEPYIKDV avTIdpdoewv dvuoavesiog, Om®g vavtia, &ueto, dvomvola, gpvinua,
Kkvidmon Kot vdtaon. ‘Exel mapatnpndel vymAdtepn cvyxvotnta tétoiov avidpdcoeny oe acheveis e
1GTOPIKO TPOTYOVUEVOV AVTIOPAGEMYV dVGAVEEING OE AKTIVOYPUPIKY GKLOYPAUPUKH HEGO. TTOV TEPLEYOVY
1310, 1] OLOOTOTE 1GTOPIKO aAAePYiag N vepevaictnaiog. Xe tétolovg acbeveic, To 0perog Ba Tpémet
VoL VITEKAADTITEL GOP®G TOLG Kivduvous. H mpofieyn coPapmdv avtidpdoemv dev pmopet va Boociotel o
TPOKOTOPKTIKOVG €AEYYOVG. H Aemtopepn eKTIUNOT TOL 10TPIKOD 1GTOPIKOD TOV GUYKEKPULEVOD
acBevi] pmopel va mpoPAréyel mbavég avemBounteg evépyeleg pe peyorvtepn axpipeia. To Oetikd
10TopIKO aAlepylog Oev amoteAel avtévoeiln, oAld amoutel mpocoyn. [lpémel va vadpyovv apécmS
SwBéoa o KatdAAnAo pétpa avavnyngs. Tlpénetl va e€etdleton 1 TPOANTTIKY POPLOKEVTIKY OywYn
LE OVTUCTOLVIKG KOl KOPTIKOGTEPOELON MGTE VO, ATOPEVYOVTAL 1] VO EAOYIGTOTOLOVVTOL Ol OAAEPYIKES
avTdpAcELS. Q26TOGO QTN 1) TPOANTTIKY POPUOKEVTIKY ary@yT| Ogv €lvol TAVTOTE KOVY| VOL EUTOSIGEL
™V eUeavion coPapdv avemBounTov avtidpdcewy.

O1 J10yveOOTIKEG OL0OIKOGIEG, LE TIG OTTOle YIVETOL XPTOT EVOOOYYEINK®DY CKLOYPUPIKAOV UECHY TOV
TEPLEXOLV OO0, TPEMEL VAL JIEVEPYOVVTOL VIO TNV ENIPAEYT EOIKEVIEVOL TPOGOTIKOV, EUTELPOV GTNV
CLYKEKPEVT dladiKacio Tov mpdkeltan va devepyndel. XoPapés 1 Bavatpdpeg avTidpacels £xovv
GUGYETIOTEL L€ TN YOPNYNON GKTIVOYPUPIKMOV CKLOYPUPIKAOV UECHY OV TEPLEXOLY 1MO10. Oa Tpénel
VoL VTAPYEL TAVTO, SI0OECILO TANP®S EEOTAGHEVO KOPOTOAKL EXETYOVOOS OVAYKTG, 1] 1000VVOLO HEGO
Kot €EOMAGHOG, KAOMEC Kol TPOCOTIKO KOVO VO OVOYVOPIGEL KoL VO, OVIETOTICEL TavTOg 100VG
avemBOUNTEG aVTIOPACELC.

Enedn etvan yvootd ot cupPaivovy kabvotepnpéva coPapéc avembounteg avtidpacels, ta LEca
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EMELYOVGOG AVAYKNG KOL TO KAVO TPOcmiko Ha mpémel va givor dtobéayua yio TovAdyiotov 30 g 60
AEMTA PETA TN YOpPN YN oM.

O1 acbeveig pe ouppopnTikn Kopdlokn averdpkela 0o mpEmel vo Topakolovfovvtal Yo TOAAES DPES
HETA TN ddKasi OOTE VO YIVOVTOL OVTIANTTEG Ol OWIUEG OULOSLVOUIKEG SlOTAPAYEG, Ol OTOIES
UIOPEL VoL GLVOOELOLY L TAPOJIKT) ENGT] TOV MCUMOTIKOL POPTIon TG KukAlopopiag. Olot ot dAlot
aobevelc Ba mpémel vo TapaKoAovBovvVTaL Yo TOLAGYIGTOV i MPO PETE TNV EPAPLOYN, OOTL EXEL
avopepBel 0TL Ta TEPIoGOTEPA SLGEVT] SLUPAVTO epEovIfovToL KATA TN S1APKELD VTG TNG TEPIOOV.
O aoBevig mpémel va va €xel evnuepwdel oo v mBAvOTNTO EUPAVIONS CAAEPYIKDV QVTIOPACEMV
OKOUN KOl OPKETEG LEPEC LETA TN YOPNYNOoN. X& MEPIMTOON EUPAVIONS TETOLWV OVTIOPACE®Y, O
acbevig mpémel va (NTNGEL OUECHE 1OTPIKT GUUPOVATY.

[pénel va 6idetan 1d1aitepn TPocoy otovg acheveic pe coPapdg ETNPEAGUEVT VEPPIKT Agttovpyia,
OLUVOLOOWIO  VEQPIKNG Kol mMmatikng PAAPng, avovpio, ocokyopmon oOwfnt, opolvywtikn
OPEMOVOKVTTOPIKT VOGO 1] LOVOKAWVIKT] YOO, (TOAAATAODY LOEA®UO, LOKPOGOALPIVOLULIO TOV
Waldenstroms), dwitepa 0tav yopnyodvtonr peydies d0cels. Xtovg acbeveic ovtodc pmopel va
TOPOVCIOOTOVY  COPapés  VEPPIKEG EMOPACELS, GLUMEPIAOUPAvVOIEVG NG  ofelog  VeEPIKIG
avendpkewag. H amotelecpatikny evoddtmon mpwv T yopnynorn tov Optiray eivon amapaitntm Kot
umopel va pewmoel tov kivduvo veppung PAAPng. H aguddtoon katd v mpostoyacio ivol
EMKIvOLVT Kot Popel vo supPaiiel oe ofelo VeI avemdpKeLd.

e acbevelg pe opoluyOTIKY dPETOVOKVTTOPIKT OVOLLIO, Ol VITEPOCUMUOPLOKOL TOPAYOVTES OTIMS TO
OKTVOYPOPIKO OKIOYPOPIKGL LEGO UTOPEL VO TPOKAAECOVY SPETAVAOCT] TV £PLOPOV ALOCPAPIWY.
[No 10 Adyo awto, amorteitor pHeydAn TPOCOYN TPV TNV EVOOPTNPLOKY] YOPYNON TETOWWV UECHV GE
acbeveic pe opoluymTiKy SPETAVOKLTTOPIKT VOGO.

Ta 1wdobya okaypaeikd péca pmopel emiong va  eivar emkivdvva otovg acbevelc pe
VIEPBLPEOEIBIGUO 1| HE aVTOVOUES TTEPLOYES TOV Bupeosldn| adéva. e achevelg e PoLoYPOUOKOTMLLA,
GUVIGTATOL TTPOANTITIKY POPUAKEVTIKY OY®MYN UE O-0VOOTOAEIG OTAV TO OKLOYPOUPIKO LECO YOpTYELTOL
EVO0OYYEIKDS AOY® KIVOHVOD VIEPTAGIKNG KPIoNG.

"Exovv mapatnpnOetl coPapéc vevporoyikéc avtidpdoelg VoTtepa amd amevdeiog £veot 6 eYKEPUAMKES
aptnpieg N ayyeio mov €podlovy T0 VOTINIO HVEAD 1| G ayyeloKapdlOYpaPEio. AOY® OKOVGIOG
TANP®OTS TV KapoTidwv. Agv &xet eEakpifwbel oyéon otiac-anoTeEAEGHATOG GTO GKIOYPUPIKO LECO,
emed] N TPOUTAPYOLGO KOTAGTOGT TOL 0COEV] Kol Ol OOIKUOTIKEG TEYVIKEG €lvar ol 10101
OTIoA0Y K0T TOPEyOVTES.

H yevuc] avousOnoio pmopel va evdeikvoton o emdeypévoug aobeveic. Qotdco, €xel avapepbel
peyaAvtepn ovyvotnTo avemfountov avtidpdcoewy otovg acbeveic avtovg, mBovag Ady® g
VIOTAGIKNG EMIOPACNG TG avaisOnoiog.

e ayyeloypagike dodkacieg mpenet vo. Aappavetrol vwoyn n mhoavotra andomacns TG TAAKIC, 1
KOTOGTPOPNG 1 SIATPNONG TOV TOYYMDUOTOG TOV OYYEIV KOTA T1 S1UPKELN TOL XEPIGUOD TOV KabeThpa
KoL TG £VEOTG TOV GKLOYPAPUKOD HEGOV. ZUVIGTMOVTOL SOKIUUCTIKEG EVEGELS MOTE Vo, emPePoibel 1
owoTN TomoféTnon Tov kabeThpa.

‘Eyer amodeyBel in vitro 0Tl 1 OVTUINKTIKN EVEPYELDL [U1] LOVIIKMV, OKTVOYPOPIK®V, GKIOYPOPUKDOV
péowv etvar [KpOTEPT OO TV OVIUINKTIKY EVEPYELL GUUPBATIKOV OVIIKOV HECHOV GE GUYKPIGUIES
oLYKEVTPOGELS. Ouota amotelécpota TPoskuyay Kol arnd PEPIKES in vivo ueétes. It avtd tov Aoyo,
ol TTPOTLTTOL KAOETNPEG TNG OYYEIOYPAPIOG TPETEL VO EKTAEVOVTIOL GLYVA KOL VO OTOQEVYETOL M
TOPATETOUEVT] ETAPT] TOV OHLLOTOG LIE TO CKLOYPAPIKO LEGO LEGH GTIG GUPLYYEG KOl TOLG KOOETHPEC.

Idwaitepn mpocoyn o mpémel va dideton o€ acbeveic pe mTPOYOPMUEVN aPTNPLOCKANPp®GT), coPapn
VIEPTOON, AVETAPKELD OVTIPPOTNOEMS TNG Kapdldg, YNPOGS, ot omoiol Bpickovtal 6€ avénuévo Kivouvo
v gykeeohkn Opoppoon 1 epPforn. IIboavdév va eueovictody  cuyxvOTEPO KOPIOYYELOKES
avTidpacels Onmg Ppadukapdio, Avodog M TTOOCT TG TEGTG TOV OLHATOG.

H ayyeloypagio mpénetl va omopevyetal, av eivor duvatov, oe acbeveic pe opokvotivovpioo Aoy®
avénpévou kvdvuvov Bpoppmong kot epLPoAnS.



4.5.

To Optiray Bo Tpénetl va evieton ple TPOGOYN Y10 VO ATOPEVYETOL 1) TEPIALYYELNKT EPAPLOYN. L20TOGO,
pmopel va ovpPet onuavtikny eEayyeioon tov Optiray €0ikd Katd TN ¥pNoT UNYXOVIKOV £YXVTOV.
levikd, avtipetoniletor yopic ovolooTIKO TPALUATIONG TV 10TOV €PAPUOLOVTOS GUVTNPNTIKY
Oepamneio. Qotdc0 Exel avapepbhel, oe PELOVOUEVES TEPITTMGELS, GoPapn PAAPN 1o0TdV (T, EAkwon)
M omoia ool yeypovpyikn Beparmeio.

Ewducég mpogidomomoelg Kot TpopuAdEEIS KOTA T (prion TTov eopUOLoVTOL LOVO GE GUYKEKPLUEVEG
eviei&etc, £xovv mg akoAoVOWG :

Dhreoypaoia
Ye oobeveig pue vmoyia eAefitidog, cofapn woyoiio, TOMKEG AOUMEEIG 1| TANPN amOPPOEN TOV
QAEPKOD cLOTLOTOG TPEMEL VoL didETON 1OLOHTEPT] TPOGOYT).

Heprpepkn) ayyeoypaoio
Oa mpémet vo vTdpyel TOAUOS GTNV aPTNPic. OTIV OTOi0L EVIETOL TO AKTIVOYPOPIKO CGKLOLYPUPIKO LEGO.

e aobeveic e amoepaktikn Opopoayyeiitida 1 avepyOUeveG AOUMEEIS 6€ GLUVILAGUO pe cofapn
woyoupia, n ayyeloypoeia, v TeMkd yivel, Oa tpémet va dievepynOetl pe 1diaitepn Tpocoy.

2TEQAVINIQ 0PTNPOYPAOI KOl APLGTEPT) KOIAMOYPOQia
2 otég TG daokacies, pmopel va emEABEL avemapkng avTippdmnon e kapdlds, coPapés appubpieg,

woyoptio Kot Euepaypo Tov pookapdiov.

AMMNAETOPACELS PIE GAAD QUPULUKEVTIKA TPOIOVTH KOl GALES NOPPES OAANAETTIOPOONS

"Exouvv avapepBel o1 akdrovdeg aAANAETIOPAGELS LETE TN XOPTYNOT CAA®Y GKLOYPUPIKOV LEGOV TOV

ePLEYOLY 10d10. ['evikd Bempeitonr 6TL pmopovv v’ amodobohv 6’ avTr TV Kot yopio. OKLoypopIK®V
HECV.

‘Exet avoeepbel veppoto&ikdtnta 08 UEHOVOIEVOVE ac0eveElS e MTOTIKY] SLGAEITOVPYiD, GTOVLC

omoiovg donKay omd TO GTOUN YOAOKVLGTOYPOOUKOL TTOPAYOVTES KOl GTI) GULVEYELD EVOONYYELOK(L
oK1ypopIKa péca. Emopévmg 1 xopnynon oloudnmote evoayyelokon, aKTVOYPAQIKOD, GKLOYPOPTKOD
pécov mpémer va. avaPdrietor o acbevels or omoior €youvv Adfel mPOCPATH  OKLOYPAUPKO
YOAOKLGTOYPAPIOG.

H Biproypagio avapéper 6t or acBeveic mov giyav AdPer Bepamevtikny ayoynq pe Iviepievkivn
umopel vo. mapovctdcovy og peyaivTepo Pabud ducuevelg avtidpdoels OnTmg meEPLYPAPETAL GTO
Tunpo "AvemBounteg evépyeteg”. H artia dev éxetl akdpo dlekpivioTel.

Yoppmva pe t Piproypapio TtopatnpnonKe avEnuévn 1 OYIUN ELEAVIOT] CVTOV TOV AVTIOPAGEDY
evtog meptodov 2 gfdopddwv Hotepa amd yopnynon lviepievkivne.

H aptnplokn éveon akTivoypa@ikod GKLOypaQukoy HEGOV OgV TPEMEL Vo YIVETOL TOTE VOTEP OO
YOPYNOTN 0YYEIOGLOTACTIKMY, ENEON KAPIGTOVV EVIOVOTEPES TIG VEVPOAOYIKES EMIOPACELS.

Oéela veppikn avemdpkelo £yl CLOYETIOTEL e YoAaKTIK 0&émomn oe acbeveic mov elappavay
Metformin xaté 10 ¥pOdvo AKTIVOAOYIKOD €AEYXOL KOTO TOV ONOI0 £YVE TOPEVIEPIKN XOPNYNON
1d10VY®V oKloypapik®v pécmv. Emopévag, o dtufnticodc acbeveic mov Aapfdavovv Metformin,
€AV 1 KpeaTVivi) TOL 0POV lval EVGIOAOYIKN, 1 e€€Taon umopel vo Tpaypotomon0el kot  Aqym
Metformin va diaxomel amd tn otryun g e&étaonc. H yprion Metformin dev mpémnel va Eavapyioet
v 48 ®peg, ko pmopel va emavoyopnynbel povo edv n veppikn Aettovpyia (Kpeatviviy opov)
TOPAUEVEL EVTIOS PUGLOAOYIK®V OpimVv.

To 1wd100Y0 AKTIVOYPAPIKH CKLOYPOPIKA LEGH, UTOPEL VO LELDGOVY TNV TKOVOTNTO TPOCAYNG TOV
wdiov amd 10 Bupeoetdn] adéva. I'a 1o Adyo avTo, To. UTOTEAEGLLOTO EPEVVMV TOL CLPOPOVV T ANYM
PBI (1dd10 deopevpévo pe mv mpoteivn) kot padievepyod 1wdiov, ta omoila e&aptdvior and v
ektiunomn tov 1diov, dev avtikatontpilovv pe axpifea tn Agrtovpyia tov Bupeoedovg Emg ko 16
NUEPES VOTEPX ATO XOPNYNOT| WWIOVY MV, OKTIVOYPAPIKMV, GKIOYPOPIKADV LECHV.



4.6.

4.7.

4.8.

Qoc1000, dev emnpealovtal ot Ereyyol g Bvpeoedikng Asttovpyiag mov dev e€aptdviarl amd Tig
EKTIUNGELS TOL 1diov, .y, 1 Aym pntivig T3 ko oAkng 1 eAedBepng Bupo&ivng (T4).

Kinon kot yorovyio

Agv vrtapyovv dabéoia KAviKa ototyeia yuo v ékbeon o€ ioversol katd tv komon. Ot peréteg ota
{oa dev KoTadetkvoouy queon 1N Eupecn emPrafn enidpacn oty KONGoT, TV EULPPLOVIKI/VEOYVIKN
aVATTLEY, TOV TOKETO 1] TN UETOYEVVNTIKN aVATTUEN. ZUVIGTATOL TPOGOYN KATA T GUVTOYOYPAPNoN
o€ gyKvovg. Q0t000, KABMG 0 AKTIVOAOYIKOG £AeY)0G KaTA T SdpKEW TNG EYKVHOOUVNG UTOpEL va
oamoteAéoel duvnTikd Kivovvo ywoo to EuPpuvo, mpémer va otobuileTon TPOOEKTIKA T oyfom
Kivouvog/6peloc. Av VIdpyEl KATOW KOADTEPT] KOl AGQOAEGTEPT) EVUALAKTIKT AVGT|, O AKTIVOAOYIKOG
EAEYYOG OV TEPIAAUPAVEL OKLOYPOPIKO HEGO B0 TPEMEL VaL ATOPEVYETOL.

Aev glvan yvootd av to loversol amekkpivetonr 610 avOpomvo yoia. Qotd00, TOAAG evéoa
OKIOYPOPIKG VAIKA ammoPaAlovTol apeTtdfAnTo 6to avlpodnvo YoAo o€ mocootd mepimov 1 % g
yopnynOeicag d6onc. Ilapdro mov dev Exet e&axpiPwbel 6Tt eppaviovtar avemBounTeg avTdpacelg
oe vimia. Tov OnAGlovv, TPEMEL Vo EMOEIKVOETAL 10104TEPT TPOCOYN OTAV YOPNYOVVTUL EVOUYYELOKA
OKTIVOYPOQIKA, OKLOYpOQIKe HEco o OnAdlovoeg pntépeg AOy® tov mhovov avemfountov
EVEPYELDV, Ko TIPEMEL va eETAleTan 1) dakom| Tov OnAaopod yio pia nuépa.

Emopdceig 6ty kavotnTa 001yN61S KOt YEPIGHOD PYovAY

Aev &govv avapepBel emMOPACEIG TNV KAVOTNTA 0ONYNONG KAl YEPICUOL pnyavnudtov. Qotdco,
EMEON VTAPYEL KIVOLVOG TPOIUOV avVETIHOUNTOV EVEPYEIDY, GUVIGTATOL VO ATOPEVYETUL 1] 0O1|yNoN

KoL 0 YEPICUAG Pnyovnpdatav v 1 dpa petd m xopriynon.
Avem@Ounteg evépyereg

O avemBounteg evépyeieg mov oyetiCovton pe to Optiray givor yevied aveEaptnteg g yopnynoeicag
d00oNC. XTIG MEPIOOATEPEC TEPUTTMGELS lvort Nmieg ¢ UETPlEg aAAd ToAD omdvia umopel vou ivarn
coPapéc N amenTikég yioo T {on. Qot06G60, aKOMo Kot 0l YIEG avemBOUNTEG EVEPYEIES UTOPEL Vi
gival o1 TPATEG EVOEIEELG G GOPOPTG YEVIKELUEVTG OVTIOPOIONC 1 OTTO10L UTTOPEL VO TOPOVCLOGTEL G
OMAVIEG TEPUTTAGELS LLETA T XPNOT| LOS0VYO0V OKTIVOYPAPIKOV CKIOYPAPIKOU LEGOV. Ot avTidpacels
vrepevacinoiog ol omoieg oyetilovion Le To GKLOYPOPIKE HECO UTOPOUY EMIONG VO ELPAVIGTOVYV LE
KoBVGTEPNOT UEPIKADY DPAOV MG APKETOV TUEPDV.

O1 avemBOuNTEG OVTIOPAGELS LTTOPOVV VAL KOTYOptomotfovv g akolovbwg :

A. Avtidpdoelg vrepevarcnoiog : Ot coPapéc avoQLANKTIKEG OVTIOPAGELS YEVIKO €mnpedlovv To

A.

KOPOLOYYEWKO KOl TO OVOTVELSTIKO cVotnuo. Mmopel vo givar ometintikés yoo ™ oM Ko
TEPLOUPAVOVY OVOPLAOKTIKY KATOTANElD, KOPOIOOVOTVEVGTIKY] OVOKOTH 1) TVELLOVIKO OO
AcBeveig e 10TOPIKO aAAEPYIKOVY avTIOPACE®DY PpiokovTal 6g oLENUEVO KIVOUVO VO TOpOVGIUCOVY
avtdpdocelg vrepevaictnociog. Aileg avidpdoeg tomov [ (Gueceg) Ommg vovtio kot EUETOC,
deppoTikd eEavonpata, duomvol, pvitida, Topaconacia 1 VTOTUOT).

Ayyglomveulovoyaotpikeég avtidpdoets m.y. (dAn 1 cuykomy|, o1 onoleg umopet va opeihovon gite 610
oKlypapkd péco gite ot Srodkocial.

Kapdiohoykée avemBounteg evépyeleg katd TN OLAPKELD TOV KOOETNPOIGUOD TG Kopdlg T.Y.
omBdyyn, aArayés oto HKI, kapduokég appubiies, oatapoyés aywmydttog kabdg Kol 6rocuog
otepaviaiov Kot OpopuPmon ot omoleg pmopel va opeiloviol gite 6T0 oKlYpaPikd PECO glte OTN
Swdooio.

Neppotoikéc avtidpdoelg o€ acbeveig pe mpoimapyovso veppikr| BAAPN N veppikr| ayyslomdbeia
Y. EKITOON TNG VEQPIKNG Agttovpyiog pe avénon kpeatvivig. AvTtéc ot avemBounteg avtidpacelg
€vOl TOPOSIKEG OTIG TEPIOCOTEPEG TEPITTMOELS. L€ LEUOVOUEVES TEPUTTMOELS EYEL mapaTnpOel
o&ela veppikn| avemapkelo.



E. Nevpotofikés avtidpdoels HETE Tnv €vOOOpTNPLOKY EVECT TOL OKLOYPOPUCOD Y. OTTIKES
Sdwtapayés, amompocavatoMoUds, TapdAvoT|, oTacpol 1] Kpicels. AvTd To GUUTTOOTO Efvat YEVIKA
TOPOSTKA KOl VITOYDPOVY GVTOUATOS GE UEPIKES MPES N NUEpes. Acbevelg pe mpovmdpyovca. PAGPN
TOL QUUOTEYYEQAAIKOD QpayUob Ppickoviorl o€ avénuévo Kivouvo Vo, TOPOVCLAGOVY VELPOTOSIKEG
OVTIOPAGELS,

1. Tomiég avTidpacelg 6To onpeio g Eveong .y, e&avOnquaTa, oldN e, AyYELOCTAGHOG KOl GAEYLOVT.

Z. H eEayyeiwon pmopet va tpokorécel coPapéc avTidpdoelg 16To0 TEPIAAUPBOVOUEVOY GAVKTOVOY Kot
amoPOAdmoNG dEpUATOC, 1 EkTaoN TOV 0ToiwVy eEapTdtal amd TNV TOGHTNTO KoL TV TEPLEKTIKOTNTO
TOL SOAVUOTOG TOV GKLOYPAPIKOD LEGOV GTOV 10TO.

Ye 1KMvikég peAéteg mopatnpinke kpr evoyAnom, meptiapfavopévov aiebnuoatog Beppod M
Yuypov, TOVOL KOTA TN OLAPKELD TNG £YYVONG, KaUT Tapodikn dtatapoyr yevones, oe 10% émg 50%
TV 0c0evdv.

Xe o PEYAAN UEAETN UETA TNV KUKAOQPOPIOL TOL QOPLAKOV TTAPOVCIACTNKAY GAAEC OVETIOVUNTEC
evépyeleg ovvolkd oto 1,1% tov acBevov. Ot mo ovyvég Nrav vovtio (0,4%), OepUOTIKEG
avtdpdoelg 6nmg kvidwon N epvdnua (0,3%) ko épetog (0,1%). OAo T0. VTOAOITO. CLUTTOUOTO
mapovoldotTnkay o€ AMyotepo omd to 0,1% twv acbevav.

Yoyatpukés dworapayés

IToAb omdvies (<0,01%) apvnoia, dyyog, vvnAiio

AWTapayég TOV VEDPIKOD GUOTIHATOG

Yravies (0,01% - 0,1%) Can, mapocOnoio, Tpodpog

Mo\ ordvies (< 0,01%) déyepor), GUYYLOT, CTACUOL, OTOTPOCAVATOMGHOC,

dvokivnoia, Suepacio, VTUIGONGIK, ETDIVVEG LVIKEC
GULGTAGELS, TOPAALGT), dtatapayn Adyov, AnBapyoc

Op0aipukéc Swatapayés

IMoAd omavieg (< 0,01%) EMMEPVKITION, TOPOSIKT] PAOIDING TOPAMGT), OTTIKY|
dwTapoym

Awrtapayig Tov MTOG KOl Tov Aafupiviov

[oAd omavieg (< 0,01%) euPoég

Kapowkéc owarapayéc

Xrvies (0,01% - 0,1%) ToLKapdio

IToAb omdvies (< 0,01%) aloOnuo moApdv, oppubuiec, KOATIKY HopUOPUYT,

Bpadviapdic, KopdloKny OVOKOTH, KUKAOQOPIKN
avemapkewn, otapayés oto  HKI,  éxtokteg
GUCTOAEC,  KOPOWKOS — OMOKAEIGHOG,  KOUALOKY)|

HOPUOPVYH

Ayyewokég oruTapoysg

Zravieg (0,01% - 0,1%) VIOTOON

IToAd ordvieg (< 0,01%) OYYELOEYKEQOAKN dtaTaporyr, Kudvmon, vréptaon,
GLyKoT, Opoupoprefitdoa, QyYELOJ0GTOAN,
oYYEWOOTAGLOG

Awrapayés T0V UVOTTVEVOTIKOV

oVGTIHHOTOS, TOV Odpoke Ko TOV

pecoBmpaxiov

Emavieg (0,01% - 0,1% ) Pyac, dvomvola, prvitida

[oAd omavieg (< 0,01% ) amvoua, Ppoyydomacuog, vroeio, oidnua Adpvyyog,
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4.9.

5.1.

5.2.

@OPLYYITION, TVEVIOVIKO OidT L0, GLPLYUOC

TFaotpevrepikéc watapayés

Oy ouyvég (0,1% - 1%) vovtio, EUETOG
Emavieg (0,01% - 0,1%) dwtapayn yevong, Enpootoptio
IoAd ondvieg (< 0,01%) Xiehadevitida, — LEEPEKKPIoN  GléAOL,  oldmua

YADOoOS, duceayia, dSiippota

Awtapoyés TOv OEPpOTOG KL TOL
VT036PLOV 16TOV

Oyt ovyvég (0,1% - 1%) Kkvidmon
Xrvies (0,01% - 0,1%) epOOnua, Kynoudg, eEdvonua
IToAb omdvies (< 0,01%) aryYE0010N oL, TOEWKT EMOEPIIKT] VEKPOALOT

AWTopoyés TOV  VEQPAV KOl  TOV

oVPOPOP®Y 0ODV

Xmévieg (0,01% - 0,1%) TOVOC/OLOKOALD GTIV 0VPT oM

IoAd omavieg (< 0,01%) akpatelo, ofglo  veppikn avemdpkeln, avénon
ovpiag, UM QUCIOAOYIKT]  VEPPIKN  A€Ltovpyia,
HElpéV  KaBopon - kpeatwvivng,  aipotovpio,

oAtyovpio

I'evikég oTapoyés KOl KOTOOTAGES 611

0<om opimong

oAb cuyvég (>10%): e&ayelg

Zoyvéc (1% - 10%) Ghyog

Xmévieg (0,01% - 0,1%) oidnua Tov PAapLYYa, Piyn, KEPAAXAYio

[oAd omavieg (< 0,01%) OVOUPLVAOKTIKO GOK, OIONLO TPOGMTOV, TEPIKOYYIKO
oidnua, mopeTdg, oidnua, @ypd™Ta, OBmpakicd
GAyog, KOWMOKO GAyog, efacBévion/kommon, un
QLOIOAOYIKO KAGLLO, TOTIKES OVTIOPAUCELS OTO ONELD
mG éveong, £pidpmon awgnpévn

Ynaepdocoroyia

Onwg pe 6Aa T0L 1001000, AKTIVOYPUPIKA, CKLOYPaQUKd Héca, 1 vrepdocoroyia pe Optiray pmopet va
gival  Bovatneopo Kol pmopel Vo EXNPENCEL TO OVOTVELGTIKO KOl TO KOPOyYEWKo cvotuo. H
Oepamneio eivor ocvumtopatiky. Mmopel va ypnoyonombei opokdBapon yo TNV amoudKpUVeT) TOV
Optiray amo6 To aipio.

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
DopROKOIVVOUIKES IOLOTITES

Dappaxobepaneuticn karnyopio: YdatodoAvtd, veQpoTpoTa, YUUNANG OCUMTIKOTNTOS GKIOYPOPUC
oKTivev «X»

Kwdkog ATC: VOSABO7

To Optiray® 320 eivor éva un 10vVTIKO, AKTIVOYPOQLKO, oKloypapikd péco. H evdayyelokn éveon
Optiray okuoypagei Ta ayyeio mTov Bpickovial 6T 61050 PO TOL GKIAYPUPIKOD VAIKOV, ETLTPEMOVTOG
™ POSLOYPUPIKY] OMEKOVION TOV E0OTEPIKMOV OOUDV pEXPL v EMEADEL ONUOVTIK OpaimGCT) TOL
(QOPLAKOL GTO OO

DopLOKOKIVITIKEG 1O10TNTES

To pappokokivynTikd mpopid tov Optiray, 6€ GUVOLOUGUO UE TIG VIPOPIAES O1OTNTEG TOVL KoL TO TOAD
XOHNAO EMINESO SEGUEVONG TOV LLE TIG TPWOTEIVEG TOV OPOY KOl TOL TAAGHLATOG, detyvouv 0Tt To Optiray
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5.3.

6.1

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

SlvEIETOL EVTOC TOV €E@KVTTAPIOV YDOPOL Kot omoPUAAETAL Ypryopa omd TOVG VEQPPOVG UE
onelpapatikn dbnon. O pécog ypdvog nulong (+ se) petd amd 66oelg S0 ml ko 150 ml frav 113+
8,4 ko 104+15 Aemtd avtiotoyo. H amoPodn péow tov xompévev sivor apedntéo. Asv €yet
napatpenOel kopio a&loonueintn arowwdionoinen, Plopetacynuaticnods | oAlayn oto petafoloud
tov Optiray.

[poxivika dedopéva Yo TNV aoPaLEL0,
Agv vrdpyovv gupruato omd TG TPOKAVIKES dokiég Tov Optiray ta omoio va £(0vv onpacio yio Tov
GLVTOYOYPAPO OTNV aVOYVAPIoT TNG AOPAAEINS aVTOD TOL TPOIOVTOC, OTOV YPNCILOTOIEITAL OTIG

kabopiopéveg evoeielc, Kot To omoia vo unv meptiapavovot 116m o aAio keediaio g [epiinyng
tov Xoapaktnpiotikav tov [Ipoidvtog.

DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
Koatdloyog ekddymv

Tpopebapivn

Y dpoyrwpidio tpopedapivng

Ydpo&eidio Tov vatpiov koM vopoyrmpikd o&o (yio pH 6,0 Emg 7,4)
ABvrevodiapvoteTpaolelkd acBéotio dvatpio.

Evéoo vepo

AovpPoatétnreg
Kavéva dhio appokeutikd mpoidv dev Ba mpémet va avaptyvoetol pe to Optiray.
Avdpxera Long

3 xpovia.
Metd, tn ¢pnom, T0 LTOAOUTO SIIAVLL TPETEL VA, ATOPPITTETOL.

Idwitepeg mpo@uratels kKaTd TNV GUAGEN TOL TPOTIGVTOG

DduldoceTe TOV TEPLEKTT PECO GTO KOLTL TOV (OOTE VO TPOGTOUTEVETAL 0O TO PMC. N TPOGTUTEVETAL
amd TG oktiveg X. No punv euAdocetor oe Bepuokpacia dve twv 30°C. To Optiray pmopel va
amofnkevbel éva pqva otovg 37°C o Beppavripa okloypaekod pécov pe kukiogopia aépa. To
SIBALLLO TTPETEL VOL OTOPPITTETOL GE TEPIMTMGT] OTOYPOUATIGUOD 1) ELPAVIOTS COUATIOKOD VAKOD.

DV61 Kol GUGTUTIKE TOV TEPLEKT

To Optiray® 320 eivor cvokevoopévo oe Gypmpeg oukeg amd yvoli tomov [ (Evpomaiky
Dapuakorouia). Ot préAes KAgivouv pe mopato amd Bpopofoutuilkd Kaovtcovk 20 mm 1 32 mm Kot
COPAYIOTIKO KOTAKL 0td GAOVEVIO.

ke Tov 20, 50, 75, 100 kot 200 ml (kovtl pe 1 xon 10 prddec)

To Optiray® 320 mapéyetal €miong o€ TPOYEUOUEVEG OMAEG KoL UNYOVIKEG cOPLYYeC EVEONG OO
TOATPOTLAEVIO. To KAADWO TNG UOTNG  TNG ovpLyyog Kot To EUPOAO €ival KOTOGKEVOCUEVE OO

(PLGIKO KOOVTGOVK.

ATAEC oOpryyeg
Tov 50 ml. (kovti pe 1 ko 10 cvpryyeg)

Mnyavikég GUpLyYeS
Tov 50, 100 kor 125 ml. (kovti pe 1 ko 10 cOpryyec)



6.6.

10.

Agv datifevton amapaitnto og OAEG TIG ydPES OO ToL LEYEDN CLOKEVAGIDOV PLUADY 1) GLPLYYDOV.
Oonyisg yp116e®S KAl YEIPLOROV

ATAEC KO PUNYOVIKEG GOPLYYES

To @dppoko Kot 1 6iodo¢ Tov VYPOL Elval AMOGTEPOUEVE, TO eEMTEPIKO TNG GVPLYYOS Ogv  glval
amootelp®Uévo. Odnyieg yio T cLVOPHOAGYNOT| Kot TOV EAEYYO OVAPEPOVTOL GTO EEMTEPIKO KOVTI TNG
GLOKELOGIOG TNG GLPLYYOLC.

KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPTAX

Alfa Medisyst

Aafdxn 12

11526 Abnva

APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

10200/14-3-2002

HMEPOMHNIA INPQTHX 'EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
20/10/1997

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



