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EMPIROL @

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITPOIONTOX
(SPC)

EMITIOPIKH ONOMAZXIA
EMPIROL®

MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH XE APAXTIKA
Kabe do1okio EMPIROL® (50+25)mg mepiéyet S0mg CAPTOPRIL xot 25mg
HYDROCHLOROTHIAZIDE.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alokio.

KAINIKA XTOIXETA

4.1 OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX

Oepamneio 101010000 VTEPTAONG,.

H docoloyia avtod tov otafepod cvvdvacpod evdsikvutor yio acbeveic Tov
oTmoi®V M aPTNPLOKN TIECT 0EV EAEYYETOL KAVOTOMTIKO o€ povobepoameio e
Kontompiin 1 povoBepamneio pe Y dpoyrwopobealion.

4.2 AOXOAOITA KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX

To EMPIROL® pmopei vo yopnyeitaw oe pion 11 000 Swoupepéveg O00ELG
nuepnoing pe N xopig tpoen otovg acbeveic TV omoiwv N apTnplokn mieon dev
eMEyxeTon KovomomTika oe povobepaneio pe Koamtompidn 11 povobepamneio pe
Y SpoyrwBeralion.

H péyiom nuepnowa d6om dev mpémet va vrepPaiver ta 100 mg Koantompidn /
30mg Ydpoyrwpobealion. Edv dev emtvyydvetal wkovomomtiky pelwon g
apTNPLOKNG TiEoNS, Wmopel va TPOOTIOETOL GUUTANPOUATIKY OVTIVTEPTUCIKT
QOpUOKEVTIKY aymyT| (BPAETe 4.5).

Evijhikeg: 1 yopriymon tov  otabepod  ovvdvacpov Kamrtompiing kot
Yopoyropoberalidng ovviotdtor cvovibme pe T pvoulon TOV d0CEMV UE TO
pepovopéva cvotatikd. H cuvning 06om cuvtinpnong sivar (50+25)mg pio popd
™mv Nuépa, to mpwi. Otav sivar KAvik®dg amodektd, umopel va eéetaleton pio
dpeon aAloyn amd ™ povobepaneio 610 oTabepd cuvdlacpd. H meplektikodtnTo
(50+25)mg mpoopiletal va ypnoipomoteitol pio @opd TNV NUEPa, EPOGOV Ta, SVO
dwokia Bo propovsay va £ouV Gov amoTEAEGHO pio U KATAAANAG VYA d6om
YopoyrmopoBeraliong (S50mg v nuépa).

"Exnttoon g veppikig Asttovpyiog: kdbapon kpeatvivig peta&o 30 kot 80
ml/min: n apykn 66on eivar cvvBwg (25+12,5)mg pio. eopd v nuépa, to
mpwi. O cvvovacpdc Kantompiing/Yopoyrwpoberaliong avtevoeikvotat Yo Toug
acBeveig pe coPfapn €xkmTmon g vePPikng Asttovpyiag (kdBoapon kpeaTvivig
<30ml/min).

Ewwoi aocOeveic: oe aobevelc pe peiwpévo drag/oyko, o€ MAIKIOUEVOLS
acBeveig kot daPntikodc acbevelg, 1 cuvnOng d0domn Evapéng eivan (25+12,5)mg
pio opd tv NUEPQL.



Mowwd: n acedreld Kot 1 OTOTEAECUATIKOTNTA TOL OTO 7Ol Oev Exel
a&loroynOet.

S ANTENAEIZEIX

4.4

+ Iotopikd vrepevarcOnciog oty Komtompiln, e Kamoo amd ta ékdoya 1
o€ KAmolov aAlo avactoréo MEA.

« Iotopikd vrepevarcOnciog ot YopoyAwpoberalion 1 dAia
GOVAPOVOUIOIKA TOLPAYMYOL.

« Iotopikd ayyel00tdNHaToc, GLVOLOCUEVOL e TPONYOLLEVT Depameia e
avaoctoréa MEA.

«  Kh\npovopukod/1d1omafég ayyelovenpmTikd oidonpaL.

«  ZoPapn ékmtmon G vePpikng Asttovpyiag (KabBapom kpeatvivig
<30ml/min).

«  Xofap1 EKTT®ON TG NTATIKNG AEITOVPYING.

«  Aebtepo ko Tpito Tpiunvo kdnong (PAéne 4.6).

«  Talovyio (PAEme 4.6).

IATAITEPEYX ITPO®YAAZEEIX KAI IMTPOEIAOIIOIHXEIX KATA TH
XPHXH

KAIITOITPIAH

Ynotoon: ondvio vwoOTOoT TOPOLGLALETAL GE LN EMITAEYUEVOVG VITEPTAGIKOVGS
acBeveic. Zvuntopotiky vrdtacn eivar mo mbavov va moapatnpnbei oe
VIEPTACIKOVG aoBeveilg mov éyovv vrootel peiwon Oykov /Kol vatpiov AdY®
EVTOTIKNG OYy®YNS KE SL0VPNTIKA, OTOyOPELONG TNG XPNONG AAATOG GTN d1oTPOPN
T0VG, O1dppotag, Epetov N apokdbapons. H peiwon oykov 1/kat vatpiov mpémnet
va dtopBmbet Tpv T yoprynomn evog avactoréa MEA, evd mpénet va eEetaletan
1 évap&n g ayoyng e xapmAdtepn d0om.

Onwg cuppaivet kot pe GAOVG TOVG OVTIVTEPTUCIKOVG TAPAYOVTES, 1| VITEPPOAIKN
HEl®ON NG apTnploknG mieong o€ 0oOeveic HE oYK KOpOloyYEWK) 1
AYYEWKT EYKEPAAKY] VOGO pmopel vo. ovénoetl tov Kivouvo eUQpayIoToS ToL
HLOKAPOIOV 1 EYKEPUAIKOV ETEIGODIOV.

Edv avamtuybel vmotoon o acBevig mpémer va tomobetbel oe vmrtia Bom,
OTOKOTAGTOOT TOV OYKOL HE EVOOPAEPLOL YOPYNOT PVGIOAOYIKOV 0pOV UTOPEl
VO OTTOLTELTAL.

Negpayyeloki) vaotaon: vadpyel avEnuévog Kivouvog VIOTOoNG KOl VEQPIKNG
OVETAPKELNG KaTA TN Oepamentikn avtipetonion pe avootoréo MEA acOevav pe
OUPOTEPOTAEVPT CTEVOGT] TOV VEPPIKDV aPTNPIDOV 1 GTEVOGCT TG apTNpiag Tov
LOVOL AEITOLPYOVVTOG VEQPPOV. ATMAEIDL TNG VEPPIKNG Agttovpyiag pmopel vo
napotnpnOel pe eAa@péc POvVo HETAPOAEG TNG KPEOTVIVIG TOL 0pov. XTOVG
acBeveic avtove, N Bepameia mpémel va Eekvd VIO GTEVY| WITPIKN EMIPAEYN LE
YOUNAEG OOGELS, TPOCEKTIKN TITAOTOINGN KOl TOPAKOAOVONGN NG VEPPIKNG
Aettovpyiag.

Ayyerooidnpua: oyye00idNUo TOV GKPOV, TOV TPOGMOTOV, TOV YEWE®V, TOV
BAevvoyovmv, TG YAOCOOS, TNG YA®TTIONG 1| TOv Adpuyya umopet va eupovicoel
oe aobevelg mov AapPavovv avactoreic MEA, dwitepa katd TV StpKeELD TOV
TpOTOV gfdouddwv and v Evapén g aymync. Oume, e omivieg TEPIMTOCELS,



coPapd ayysoionuo pmopet vo avamtoybel petd omd pokpoypdvia yopniynon
evoc avactoAéoa MEA. XZtig mepmmtdoel; avtég, m ayoyn Oo mpémer va
dwkonteTon aueca. To ayysooidnua g yYAOCSAS, TS YA®TTIONS 1) TOL Adpuyya
umopel va givar potpaio. I'a to Adyo avtd Ba mpénel vo Eekivnoel ensiyovoa
ayoyn. O acBevic Oa mpémer va voonievbel xor vo mapaxolovbeitonr yi
TovAdylotov 12 €mc 24 dpeg kot vo unv €&€ABel Tov voookopegiov péxpt v
TANPN AVOT TOV CUUTTOUATOV.

Biyoc: o Pryxog €xet avapepbeli pe ™ yopnynon avactorémv MEA.
Xopaktnpiotikd, o Pyag ivol un Topay®ytkoc, EIOVOS Kol GTANOTO HETA TN
OLOKOTY| TNG Ay®YMS.

Hrotw] avemdpkewo: ot avootoreic MEA €youvv ouvdebel omdvia pe éva
oLVOPOUO TTOL EEKIVAL e YOAOGTATIKO 1KTEPO Ko e&eMocetal o€ KeEPALVOPOLO
Nroatikn vékpmon kot (opopéves @opéc) oe Bavato. O pnyoviopdg Tov
oLvOpOLOV avToD dev givarl katovontds. Ot acbevelg mov AapPavovy avacTOAES
MEA, ot omoiot avortocoovv iktepo 1 epeaviCouv a&loonUelmwteg aVENGELS TOV
NTOTIKOV eVEOU®V, TPETEL VO SIOKOTTOLY TV aywyn pe avaotoAeic MEA kot va
AopBavouy TV avTioToryn 1TPIKY LEPLUVAL.

Yrepkohapio: avENcec Tov kKoAov opov £yovv mapatnpnbel oe opiopévoug
acBeveic mov Aappdvovv avaotoreic MEA, cvumepilapfoavouévng kot g
KoantonpiAne. Ztovg aocbeveic mov Ppiokoviar o€  kivouvo  avAmTuENg
vreproAopiog mephappdvovtal avtol He VEQPIKY OVETAPKELD, COKYOPOIN
dwPn, N avtoi Tov AapuPpdvouy cuvodd aymYN LE SOVPNTIKAE TOV KATOKPUTOVV
KAAL0, GUUTANPOUOTE KOAIOV 1] VTOKOTAGTOTO GANTOG TOV TEPEXOVY KAALO, N
avtoi ot acBeveic mov Aapfdvovv dAlo @dpLOKO TOV GUVOEOVTOL LE ALENCELS
T0V  KoAlov opod (my. mmapivn). Av  TOVLTOXPOVN YOpPNYNOoN  T®V
TPOOVOPEPOHEVTOV TTapayOvVImV Bempeitol KATAAANAY, GUVICTATOL 1) TOKTIKY|
TAPOKOAOLONGN TOV TYH®V TOV KOAIOL TOV 0pOV.

2Téveon NG GOPTIKNG Kou  pTpogdovg  PoriPidoac/Amo@parTiki
vAEPTPOPIKY] KopowopvordOsia/Kapowoyeviis kotaminéio: ot ovooTtoAeig
MEA 6Oa mpénet va yopnyobvior pe mpocoyn o€ oaocbevelg pe amdepaln tov
x®Opov €£GS0L ™G aplotepNS Kowiag kabdg emiong kot oto eninedo ¢ ParPidog
KOL VO OTOQEVYOVTOL OF TEPUITMOELS KOPOOYEVODS  kaTomAn&lag e
OLLOOVVOLLKG CTUOVTIKT otOPpas).

Ovoeteponevia/ AkokKlokvtTapoipio: Ovoeteponevio/ AKOKKIOKVTTOPOLLI,
OpopporvtTaponevia Kot avaipio Exovv avapepbel oe acbeveic mov Aapfdavouvv
avaotoreic MEA, cvurnepiiapfavopévne kot g Kantonpiine. e acbeveic pe
(QUCIOAOYIKY] VEQPPIKN Agttovpyior 1 diymg GAAOVG ToPAyovieg mov dHvaTol Vo
dNovpyncovy emmAokés, omavio cvppaivel ovoeteponevia. H Kamtompiin Oa
TPETEL VO, YopNYEITOL Le EEAPETIKN TPOGOYY O€ acheveic pe ayyslokny vOGOo TOv
KoAAayOvov, acBevelg mov AapPAvovy OVOGOKOTOGTOATIKY] OY®YN, Oy®YN LE
OALOTTOVPIVOAT 1] TPOKAVAIVOUIOT, 1] KATO0 GUVOLOGUO TOV TOPAYOVIMV OVTMV,
wtaitepa enl TPoHTEAPYOVCAG VEQPIKNG SOVGAELTOVPYING.

Optopévorl and tovg acbeveic avtovg avéntuéay coPapés AOUMEELS, Ol Omoleg
dgv avVTamoKpiONKOY 6TV YOPNYNOoN EVIOTIKNG OVTIBLOTIKNAG Oy®YNG.

Y mepintmon yoprynong g Kantonpiing otovg acbeveic avtovg, cuvictdton n



dlevépyelol LETPNONG TOL OPLOLOL KOl TOV TOTTOV TMOV AEVK®V GLUOGPOIPIMV TOV
aipatog mpv Vv Evapén g ayoyns, ava 2 efOopdades Katd Tovg TPAOTOLG 3
unveg g ayoyng pe Kamtompiin kot ot ocvvéyela meprodikd. Katd ) ddpkeia
™m¢g aymyng, O6Aot ot acBeveic Bo mpémer vo AdPovv odnyiec, vo ovapipovv
omolodnmote onueio AoinmENg TapaTnPNGovV (Y. TOVOAULLO, TUPETO) KOL GTN
ouvéyelo vo, Otevepynbel pétpnon tov THMOV TOV AELVKAOV opoceoipiov. H
Kontompiln kot o1 dAleg oOvodeg aywyég (PAéme 4.5) mpémet va dlakdTTOVION GE
nepintwon aviyvevong 1 vroyiag ovdetepomeviog (aptOpdc ovdetepdPIA®V
ppdtepog amd 1000/mm?®). Xtovg mepiocodTepovg acbeveic o apOuds TV
OVOETEPOPIAMV EMAVEPYETOAL YPYOPO OTIS PUCIOAOYIKEG TIUEG LETA TN Ol0KOTN
™m¢ aymyng ne m Kamtompiin.

[poteivovpia: tpoteivovpia propet va mapatmpndel wwitepa oe acbeveig pe
VIAPYOVOH EKTTMON TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG 1 HE OYETIKA LYNMAEC OOGELS
avactoréov MEA.

[Mocota oAkdv mpwTEIVOV 00pwV pHeEYOALTEPN amd 1g avd mupépa, £xet
napanpnbet mepinov oe mocootd 0,7% twv acbBevov mov  Aopfdvouvv
Kontompidn. H mieovomra tov acBevav siyov evdeiEelg mpdtepng VEQPIKNG
vooov 1 elyov AaPer oyetikd vyniég dooelg Kamntonpiing (dve tov 150mg
nuepnoing), Kot ta d300. Ne@pwo1kd cuvopouo cuvéEPN Tepimov 6To Eva TEUTTO
TOV TPOTEIVOVPIKOV aGOEVAOV. XTI TEPIGCOTEPES MEPIMTMOGELS 1| TPWOTEIVOLPIN
vroyopnoe M e€apaviomke péca oe 6 unveg, aveEaptnra amwd T cvvEyion N Oyt
™G ayoyne pe Kamtompiin. Zndvia onpeimdnke petafoin tov Topapuétpmv g
veppikng Aettovpyiag, omwg n BUN kot m kpeoatwvivn, oe aocBeveig pe
TPOTEIVOLPIQL.

Aocbevelg pe mponyoduevn veppikn voco mpémel va, voPfdAlovial og PETPNON
TOV TPOTEVOV 6T 00pa (OTA TPMTO TPOIVA 0VPA) TPV TV EVOPEN TNG YOG
KOLL GTY] GUVEYELD TEPLOOIKAL.

AvoQULOKTOEOEL OVTIOPAGES KATA TNV amevorcOnTomoinon: ondvia £yovv
avapepOel  mapoteTtapéveg, amelnTkés  ywo T (on,  AvOQUAOKTOEWES
avtdpdoelg oe acbeveic mov Aapfavovv avactoreic MEA kot vtoBdAlovtal o
ayoyn amevoucOntonoinong pe 10 LUEVOTTEP®Y. XTOVG 1010V¢ aoBeveic, ot
AVTIOPACELS OVTEG ATOPELYONKAY LE TNV TPOCMPIVY Ol0KOTH TOL OVOGTOAEN
MEA, eraveppaviomkov OU®G €Tl 0KOVOOG ETAVATPOKANONG. ¢ €K TOVTOVL,
TpENEL Vo, JveTOl TPOGOYN o€ 0oOevelg OV AAUPAVOLY Oy®YN HE OVOOTOAEIS
MEA, o1 onoiot vroBdArlovtal og dadkacieg amevaicOntomoinong.

AVOQULOKTOEIOEIG UVTIOPAGELS KOTA TNV dpoKaOapon vyning pors/ £ékOeon
6E 0QUipPEST MTOTPMOTEIVIIG HE pepPpavn: £xovv avapepBel ovapLAUKTOEISEIS
avtpdoelg oe acbeveic mov vmofdAroviar oe opokdBopon He VYNANG PONg
HepPpaveg 01GAvonc M TOL VEICTOVTIOL OEOIPEST TNG YOUNANG TLKVOTNTOG
Mronpmteivig pe omoppdenon pe Oetikn 0egtpdvrn. Xtovg acbevelc avtovg,
TPEMEL VAL YPNCLLOTOIEITOL EVOG SLOPOPETIKOG TOTTOG HeUPpdvng apokdbopong M
VoL YOPTYEITOL SLOUPOPETIKT KATNYOPIO QOPUAKM®V.

Xepovpykny/ AvaroOnoia: vrdtaon pmopei va mapoatpndel oe acbeveic mov
VToPAAlOVTIOL O HEYAAN YEWPOLPYIKN EMEUPOON N KATO TNV AyoOY| HE
avaleOnTikovg mapdyovieg, ot omoiot gival YvOOTO OTL EANTTOVOLYV TNV
apTNPloKn mieor. Le TePITTOON EUEAVIONS LITOTAONS, AVLT UTopel va d10pBwbet



HE O106TOAN TOV OYKOV.

Awpnrikoi acBeveic: ta eninedo yAvkoing mpénetl va mopakoiovBodvtal cTevd
og OPnTikovg acbeveig mOv €YOVV AVTIUETOTIGTEL TPONYOVUEVMG HE €val oo
TOV GTOUATOC AVTIOPNTIKO QAPUOKO 1) LE WWGOVAIVY, KUPIOE KATH TOV TPADTO
pva g Bepamevtikng aymyng pe évav avootoréa MEA.

Onwg kot pe GAAOVG ovaoTolelG Tov petaTpentikod eviOpov g ayystotacivng
10 EMPIROL® givatl epoavdgc Ayotepo amoTELEGUATIKO GTO VO EAUTTMVEL TNV
apTNPLOKN Tieo 6T0 HoPo TANOLGUO amd OTL GTOVG UN HOVPOLS, TOUVOTUTO
AOY® vyYnAOTEPNG EMIMTOONG KOTOUOTACEW®V WE YOUNAN PeEvivr) oTOV Hodpo
VIEPTAGIKO TANOLGLO.

YAPOXAQPOOEIAZIAH

"Exntoon g ve@pikig Aettovpyiag: o€ acbeveic pe veppikn voco, ot Bsralideg
pmopel va emtoyvvouv v alwBopia. Xe acleveic pe Ekntmon Tng VEQEPIKNG
Aertovpyiog pmopel vo avortuyBovv abpoloTikéc dpacels Tov appdkov. Edav
yivel eu@AVIG TPOOOEVLTIKY] EKMTOGCN NG VEPPIKNG Asrtovpyiag, pe €voeldn
abENOT TOL PN TPOTEIVIKOL almTtov, o TPETEL VoL YiVEL TPOGEKTIKY| emaveEETaon
g Oepaneioc, e€etdlovtag v mepintwon doKong TG dtovpnTikt|g Bepoameiog
(BAéme 4.3).

"Exntoon g nratikig Asrtovpyiog: ot Oeialideg Oa mpémetl va yopryovvral pe
mpocoyn o€ 0obevelg pe EkmTmoN NG MUATIKNG Agttovpyiog M e€eMocopevn
NTOTIKN VOCO, £pOCOV HIKPEG LETAPOAES TOV 160LVYIOV VYPOV KOl NAEKTPOAVTMV
UTOopEl va TPOKAAEGOVY NIOTIKO KOuo (PAEe 4.3).

Merafohkéc kar gvookpivikés emopacers: Oepaneio pe Oeralideg pmopet va
LEWDGEL TNV avoyn ot YAukOLn. Xe dtofntikovg acbevelg pmopel var amattovvrol
TPOCUPUOYES GTN OOGOAOYIN TNG VGOVAIVIG 1] TOV VILOYAVKAUIKADV TOPAYOVIMV
mov Aappdvovtar amd 1o otopa. AavOavev cakyopddng dwfntng pmopel va
yivel ékdnrog katd ) ddpketa g Oepamneiog pe Oeralioss.

Avénoelc oto emimedo NG YOANGCTEPOANG Kol T®V TPLYAVKEPWOIWV EYxouv
ovoyetiobel pe Oepaneio pe Oe1aldKd S10VPNTIKA.

Mmnopet va ekdnAwbei vrepovpryopio 1 ovpikn apbpitda o kdmolovg acheveic
nov AapPavovv Bepameia pe Oeralides.

Awtapayn Tov 160VYioV NAEKTPOAVTAOV: OTMOC Kot Yoo kibe acbevr) mov
Aoppdvet Bepomeio pe dStovpnTikd, Bo TpEmeL va TpayHATOTOLEITAL 08 KATAAANAQ
YPOVIKA O10.GTALATO TEPLOIKOG TPOGILOPIGLOS TOV NAEKTPOAVTAV TOV 0POV.

Ot Bewalideg, meprapPoavopévng kot g vopoyAwpobewaliong, wpmopel va
TPOKAAEGOLV  Olatapoyn oto 160L0Y0 TV VYPOV M TOV TMAEKTPOALTOV
(vrokaAtopio, vwovaTploio Kot VIToYA®pPLoiky aAkdAwon). I[Ipogidomomrikd
onpeta dwtapayng Tov wolvyiov vYPOV 1 NAEKTpoALTAOV glvar 1 EnpdtnTa TOV
otouaTog, 1 dlya, n advvauio, o ANBapyog, n vevniia, n avnovyio, ot pvikol
TOVOL, M Ol KPAUTEG, 1 LVTKT KOT®GOTN, 1| VITOTAGT], | OALYOLpia, M ToyvKOPSio Kol
01 YOO TPEVTEPIKEG EVOYANGELS OGS 1 VOV TIO 1] O EUETOC.

Av kot mn yopnynon 0Oewlidikdv dSovpnTik®V  pmopel  vo  TPOKAAECEL
VIOKOALOLpia, EvTOUTOLS TaTOYpOovT Bepameio pe Kamtompidn pmopei vo peidoet
TNV VIOKOALNLLIO TOV TPOKAAEITOL 0O T dlovpNTikd. O Kivouvog VITOKaAIUING
elvar  péylotog oe acbeveic pe «kippwon Tov NMmATOG, O 00OEVEl] TOL



mapovotdlovy €viovn dovpnon, o€ acbeveig mov Aapupdvovv amd To GTOUN Un
EMOPKN TOGOTNTO NAEKTPOALTAOV Kol Gg 0cbevelg mov Aapupdvovy TawtdHYpova
Oepamncio pe koptikootepoedn 1 ACTH (BAéne 4.5).

Yrovatpropio pmopel va gpeavicbel oe acbeveic pe oidnua og Oepud kKiipota.
To éMdelupa yYAmpiov ivar yevikd Mo Ko cuvibmg dev amattei Oepameio.

O1 Og10lideg pmopet vo LELMGOLVV TNV OTEKKPLOT| AGPECTION HEGH TV OVP®V Kol
VO TPOKOAEGOVV O TEPLOJIKT KOl EAAPPE ahENGM Tov aGPECTiON TOL 0POV, UE
ATOLGI TOV YVOOTOV S10TapoydV HETOPOAIGHOV ToL acPectiov. AStoonueint
vrepocPecTapio umopet va amoteAel EvoeiEn AavBdvovtog
vreprapabvpeoctdicpov. H yopnynon Ostoliddv 6o mpénet va dakdmteton mpv
amd TNV TPAYLATOTOINCT TOV EEETAGEMV NG AETOVPYING TOV TTAPUOLPEOEIOOVG
adéval.

"Exet amoderyBel 611 o1 Bealideg avEdvovy TV amEKKPION HOyvnoiov UECw TV
00pWV, YEYOVOS TO 0010 UTTOPEL VO OONYNOEL GE VITOLLOLYVIGLOLLLIL.

Aoxipacio anti-doping: n YopoylmpoOewalidn mov mepiéyetor 610 QAPHOKO
avtd Ba propovce vo dmaoet BeTikd anotéhespa og pio dokacia anti-doping.

Ald@opa: avtdpdcelg vrepevotcnciog pmwopovv va ekONAmBovV oe acbeveic pe
N xopic 16ToptKkd aAlepylag N Bpoyyikod dobuatoc.
‘Exet avagepOel mapoEuvon 1 vepyomoinon GuoTNHATIKOD EpuOVUATMAON AVKOV.

YYNAIAXMOZXZ KANITOIMPIAHE/ YAPOXAQPOGOEIAZIAHX

Kinon: 1o EMPIROL® dev evdsikvutor Kotd 1 S1APKELR TOL TPATOV TPLUIVOL
™G konong (PAéne 4.6). 'Eqv n Ogpamevtikny aywyn dwokomel Adym kounong, o
Oepanwv 1tpodg Bo mpémel va amopacicel edv Bo mpémer va cvveylobel n
OepamEVTIKN Ay®YN Y10 TNV VITEPTOON.

Kivouvvog gp@aviong vrokoitopiog: o cuvovaouog evog avaoctoréo MEA pe
Oe10l1dwcd dovpnTikd dev amokAeiet ™V epedvion vrokoioupiog. IIpéner va
YIVETOL TOKTIKT TOPOKOAOVON OGN TNG KAALOUTOG.

Yvvovaopog pe AiBro: to EMPIROL® 6ev cvuvictdton oe cuvolaoud pe Aibo,
AOy® TG duvatdTTag ToSikoTnTOg amd Albo (PAEne 4.5).

Aaxtoln: 1o EMPIROL® mepiéyet Aaktoln, og ek tovtov dgv O mpémetl va
YOPNYEITOL O TMEPMTMGELS GLYYEVOVG YoAokToloiog OSvoamoppoOPNoNG NG
yAvkONg Kol TG YOAKTONG N €Ml TOPOVGING GLUVOPOU®Y OVETAPKELNS TNG
Aoktdong (omavieg aoBéveleg LeTaPOAIGUOD).

4.5 AAAHAEIIIAPAXEIX ME AAAA ®APMAKA H OYXIEX

KAIITOITPIAH

KoMompoosTatevTIiKd O100pNTIKG 1| CUUTANPONOTE KOAIOV: Ol OVUGTOAEIG
MEA petpidloov v amoPfoiny Tov KoAlov péow TV  ovpwv. Ta
KOAMOTPOOTATEVPIKE  SOVPNTIKG  (OT®G  OMIPOVOAOKTOVY]  TPLOUTEPEVT), TN
apAopion), To GLUTANPOUATE KOAOV 1) TO VTOKATAGTOTO AANTOG TOV TEPLEYOLV
KA pmopet va, 0dnynoovv o awénuéveg Tinég kakiov opov. Edv evdeikvoton
TOVTOYPOV XPNON AOY® EUPAVOVG LITOKOALOLioG B TPEMEL Vo YopnyouvTaL LE
TPOGOYN KUl LLE GLYVT TOPAKOAOVONGT TOV KaAiov Tov 0pov (PAéne 4.4).



ArovpnTikd: (010l1d1kd TOTOL AYKOANG SLOVPNTIKA): 1) TPOYEVEGTEPT AYWOYN LE
VYNAEG BOGELS SLOVPNTIKMV UTOPEL VL TPOKAAEGEL PEIDMGT TOL OYKOL Kot Kivouvo
vétaong katd v Evapén g ayoyng pe mv Komtonpian (BAéne 4.4). Ta
VIOTOCIKE Qovopeve pmopel va petwBodv pe Sl0Kom) TOL SOVPNTIKOV, LE
avénon tov 6yKov 1 Tov AapPavouévov dratog N pe v Evapén g Bepomeiog
pe yapmAdtepn o6o6on Komtompidne. Qotdéco, dev €yovv Ppebel kAvikmg
ONUOVTIKEC  QOPUOKEVTIKEC  OAANAEMIOPACE; oe  e0IKEC UeEAETEG e
Y Spoyrwpobetalion 1 povpocepion.

Allov avrwneptacikoi mapdyovreg: 1n Koamtompidn éxet ovyyopnynbei pe
ac@AAEl GAAOVE GLVNOMC YOPTNYOVUEVOLS AVIIWTEPTAGIKOVG TOPAYOVTES (T.Y.
BNto-omokAeloTéG Kol paKpdg dpdong amokAEloTéG TV dovdmv acPeotiov). H
TAVTOYPOVT YOPNYNON TOV TOPAYOVI®V QLTOV UTOPEL Vo LENGEL TV VTOTAGIKN
dpdon ¢ Kamtonpiing. H aywyn pe vitpoyAlvkepivny kot GAAG ViTpmon, 1 GAAL
OYYEL0010GTOATIKG QApUaKa, O TPEMEL VaL YIVETAL LE TPOGOYN.

OepomevTIKES aymYES 0EE0S ep@paypaTog Tov pookapdiov: n Kamtompiin
umopet va yopnynOet tavtdypova pe aKETVAOGOAKVAIKO 0ED (G€ KOPILOAOYIKES
000¢€1g), OpouPoAvtikd, PNTO-OmTOKAEIGTEG KoL M VITp®ON o€ acbeveig e
EULPPAYLO TOL HLOKOPSTOV.

Tpwkokka avrikatodMaTikd/Avtiyoyotikd: ot avactoieic MEA umopel va
EVIOYVGOVV TIG LVITOTOCIKEG OPAGELS OPICUEVOV TPIKVKAIKAOV OVTIKOTAOMITIKOV
KOl OVTIYLYOTIKOV @oppakwv (PAEre 4.4). Mropel va gpeavicbei opbootatikn
VTOTOON).

AALOTTOVPIVOAY, TPOKAIVONION, KUTTOPOOTUTIKOL 1| (VOGOKUTOGTUATIKOL
TOPAYOvVTES: M TAVTOYPOVY YopnyNnon He avactoAeic MEA pmopel va odnynoet
oe avENUEVO Kivouvo Yia AsvKomevia €01KA OTOV OVTOL YPNOIUOTO0VVTOL GE
VYNAOTEPEG Mo TIG GLVIOMG CLVIGTOUEVES OOGELG.

TOUTOONTIKOPPUNTIKA: UTOPEL VO EAUTTOGOVV TIC OVTIDTEPTUGIKEG dPAGEIS TMV
avaotorémv MEA. Ot acBeveig Oa mpémetl va mopakolovBobvtol TPOCEKTIKA.

AvTIOWPNTIKG: QapLOKOLOYIKEG HeEAETEG Exovv Ogi&el OTL ot avaotoreic MEA,
ocvunepthappavopévng kot e Kamtonpiing, umropovv va evieydcouy Tig dpdcels
otV eAdTTOON TNG YALVKOLNC GTO aipa, TG VGOVAIVIG KOl TV OO TOL GTOUOTOG
AVTIOPNTIKOV TopayOovIomV, OTMS 11 GOVAPOVLAOVPIN G d1afNTiKoVC.

Edv epoavicBel oavt n mold ondvia. aAAnAenidopaot, uropel va eival avaykoio 1
eEMTTOON TS S0G0A0YIOG TV AVTIOPNTIKOV QUPUAK®OV KOTE TN SIUPKELD TNG
TAVTOHYPOVNG Oy®YNG He avaotoreic MEA.

YAPOXAQPOOEIAZIAH

Apgotepikivip B (mopevrepikn])  kopPevooriviy KopTIKOGTEPOELDY,
koptkotporiviy (ACTH) 1 oweyeptikd vmoktikd: n Yopoyrlwpobeialion
UTOPEL VO EMOEWVAOCEL TNV daTapayn Tov 100luyiov NAEKTPOALTOV, EOIKE TNV
VTOKOALOQL.

Alota acfeotiov: pmopet vo eppavicBovv avénuéva enineda acPectiov oTov
opo, MOy pelwpévng amékkpione, otav yopnyovvror poll pe Osralidikd
SLOVPNTIKA.

Kapowokég yAvkooideg: oavénuévn  mBoavomta  1o&ikod  SaKTLUAMOIGHOV



oxeTi{OpEVN e TNV vrokoMatpio wov Tpokaleiton amd Ti¢ Oeralidsg.

Pntiveg yolvotepopivyy Kol KoAeoTuwOM): pmopel vo emiPpadvvouv 1 va
EAOTTMOGOVY TNV amoppOpnon TS Y opoyrAmpobetalionc.

Ta covipovapdikd dtovpntikd Bo mpémetl va Aapdvovtal ToOLVAdIGTOV [io dpo
TP N TEGOEPIS MG £EL DPEG LETA OO OVTA TOL PAPLLOKOL.

Mn €kmOLOTIKA PVOYOAOPOTIKG (.. YAmprovyo Tovfokovpapivn): ot dpdoelg
QLTOV TOV QAPUAK®V popet va evioyvbohv and v Y dpoyAwpobetalion.
Dappoxko wov cvvofovrar pe torsades de pointes: emweldn vdpyel 0 Kivovvog
EUPAVIONG VLIOKOAldiaG Tpémel va. divetaw mpocsoyn Otov 10 EMPIROL®
ovyyopnyeital pe eappake mov cvuvdéovtol pe torsades de pointes, T.X. LEPIKA
AVTIOPPLOUIKE, HEPIKA AVIIYVYOTIKA Kol GAAQ APUOKA TOL Elval YVvOoTd OTL
eloayovv torsades de pointes.

YYNAIAZMOX KATITOIMPIAHYE/ YAPOXAQPOG®EIAZIAHX

AiO10: £xovv avapepbel avaotpéyiueg avénoelg Tov Abiov otov opd TOEIKOTNTOGC
Katd TN ddpKel TOLTOYXPOVNG XPNoNg He avactoreic MEA. Tavtdypovn ypnon
Ocol1dtkdv  dlovpnTikdV  umopel  va.  avENcEL TN oLYVOTNTO  EUQAVIONG
to&ikdtTTaGg AMbiov kot vo emavENoel TV NN LENUEVT GLYVOTNTO EUPAVIONC
tofwotntag ABiov pe ovootoreic MEA. Q¢ ek tovtov dgv cuviotdtol o
ouvdvaouog Kamtonpiing kot YopoyAwpoberoliong pali pe to Aibo ko mpémet
va YIVETOL TPOGEKTIKY Tapakolovdnon tov emmédwv AlBiov otov 0pd, €dv o
oLVOLOCUOG AVTOG Elval amapaiTNTOC.

Mn-6TEPOELON AVTLPAEYHOVAOON QAPROKA: EYEL TEPTYPOAPEL OTL TOL UN-CTEPOELON
avTipAeypovadn edpuoke (MEZA®D) ko ot MEA ackovv pio abpototikny dpdon
otV avénon 1oV KoAiov oTov 0pd, OTAV VTAPYEL EKMTOON TNG VEPPIKNG
Aertovpyiog. AvTtég ot OpAoelg YeviKa elval avacTpéyeg. Zmdvia ofgia ve@pikn
OVETAPKELNL Umopel vo epupovictel 1aitepa o acbeveic pe PEIOUEVN VEQPIKN
Aertovpyio, 6T®S eivar ot NAKIOUEVOL 1] 01 APLIATOUEVOL. XPpOVia YOpNyNoTn TV
MEA® pmopei vo ELATTIOOEL TNV OVTIVAEPTAGIKTY Opdior evog avactoréo MEA.
H yopnynon tov MEZAD pnopel vo EAATTAOCEL TIC S10VPNTIKEG VOTPLOVPNTIKEG Ko
OVTIVTTEPTAGIKES OPAGELS TV OE(IOIKOV SLOVPNTIKOV.

Kavu] ympeia

H Kantonpidn pmopel va mpokaAécel pio yevdmg Oetikn dokipacio yio v
aketovn oto ovpa. H YopoyrAwpobelalion pumopel vo mpokaAEGEL SloyVmOOTIKN
napepfoin ot dokipacio yo evipopion. Ot Bealidec pumopel va ELATTOGOLY
TO EMIMESO TOV OOIOL TOL CULVOEETAL UE TPMTEIVEC GTOV 0pd YWPIG EVOEIEELS
dTapaydv Tov Bupeoedovg.

4.6 KYHXH KAI TAAOYXIA
Konon: To EMPIROL® dev cuviotdtonl kotd T0 TPOTO TPIUNVO NG KONONC.
Orav mpaypoppatiCetar 1 emPePordvetor komon, pio eVOAAAKTIKY BepamenTikn
aywyn Tpénel va epaproletal 660 10 SLVOTOV GUVTOUMTEPOL.
Eleyyopeveg peréteg pe avaotoreic MEA dev €xovv yivel og avBpdmovg, aAld
TEPLOPICUEVOG apOUOC TTepmTOoE®V eKBEGEMY KOTd TO TPMTO TPiUNVo dgv
£0€1&€ TOPAUOPPDOCELC.

To EMPIROL® avtevoeikvotol katd Tn OpKe TOL O€DTEPOL KOl TPITOV
Tpyumvov g komong. Iapatetapévn éxbeon Komtonpiing xotd t didpkelo Tov
devTEPOV Kol TPITOL TPYNVOV gival YvwoTd 0Tt TpokaAel ToEikOTNTO 6T EUPpLa



(Lewwpévn  veppikny  Aettovpylo, OAVETAPKNG TOGOTNTA  GUVIOKOD  VYPOU,
eMPPAdvvon NG 0CTEOMOINONG TOV Kpaviov) Kot ota veoyévvnrta (VEOYVIKN
VEQPPIKN avendpkela, vrdtaot, vrepkaitonpio) (PAEre 5.3).

H Ydpoyrwpobewolion oe mepintmon mapotetapévng £kbeong Kotd tn didpkela
TOV TPITOV TPIUAVOL NG KVNONG UTOPElL Vo TPOKOAEGEL EUPPLO-TAAKOVVTIKY|
woyopio kot Kivovuvo gpeaviong kabvotépnong g avantuéng. Emmiéov, &xovv
avapepbel ombvieg mepmtdcEl vroyAvkopiog Kot Opopfoxvroneviog ota
veoyévvnta, o€ mepimtmon €kbeong kovtd otn ypovikny avty mepiodo. H
YopoyropoOeralion pmopetl va PEIDGOEL TOV OYKO TAAGLOTOS, KaBmG emiong Kot
TNV OLULOTIKY POT HETAED TNG UNTPOS KOL TOV TAAKOVVTO.

Edv yiver ékBeon oto EMPIROL® and to dgdtepo tpipnvo ximong cuvviotdrol
EAEYYOC LLE LILEPTXO TNG VEPPIKNG AELITOVPYING KO TS KPOVIOV.

Talovyio: To EMPIROL® avtevdsikvuton kot tn dtdpkela g yorovyioc. H
KoantonpiAn kot 1 YopoyrwpoBewalion amekkpivovior 6to pntpikd yoia. Ot
Oe10lidec katd T ddpkeln TG YoAoLYIOG AO TIG YOAOVYOVOES UNTEPES E£XOVV
ovvovachel e pio peimon N akoun He pio KOTaoTOAN TG TopOy®mYNS YOAAKTOC.
AOY® TOV EVIEYOUEVOD KIVODVOD Yo GoPapég avembBOuNTeg evépyeleg oTo PPEPog
mov ONAalel Ko amd ta dvo @dpuoka, Oa mpémel vo AapPdvetal pio amdéeaon,
eav Oa mpémel va dwokomel o Oniacudc 1 1 Oepaneia, Aappdvoviag vedyn ™
onuoacio Tov &xel n Bepameio yio T UNTEPQL.

4.7 EIIAPAXH XTHN IKANOTHTA OAHTHXEQY KAI XEIPIEMOY
MHXANHMATQN.
Onw¢ ovpPaiver Kot Pe To GAAL AVTIDTEPTAGIKA PAPLLOKA, 1 TKOVOTNTO 001 YNONG
KOL YEPIGLOL UNYOVOV pmopel va eElottwbel, Kupimg katd v Evapén e oywyng
N Katd TN pvOon ¢ docoroyiag, Ko emiong otav ypnowwonoteitar poll pe
owonvevpa, ovtég ot dpdoelg e€aptdvovtal amd TNV gvoctncio Tov KOs
oTOUOV.

4.8 ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

KAINITOIIPIAH

AvemBOunTeg evépyeteg mov Exovv avaeepbel pe v aywyn pe v Kamtonpiin
n/xot toug avactoreigc MEA nepilappdvouv:

Awtapayés TOU GipaTOS KOl TOV AEUPIKOD GUGTI|NOTOG:

I[ToAd  ombvieg:  ovdetepomevio/  axkokkwokvttopoipic  (BAéme  4.4),
TavkuTToponevia eWdkd o acbeveic pe veppikr| dvoAettovpyio (PAéme 4.4),
avolpio (TeptAapfovorévng g OmANGTIKNG KOl TNG OLUOAVTIKNAG OVOLUING),
Opopporvttaponevia, Aeppadevonddeia, NOGIWVOEIALL, aVTOAVOGOL VOGOl KoM
Oetucol TitAo1-ANA.

Awtapayés Tov pETAPOAIGHOD Kol TG O1aTPOoPNc:

Yravieg: avope&ial

[ToAV omdvieg: vepkaAtonpia, vroyAvkaipia. (PAéne 4.4).

Yoypatpikéc owotapayéc:

Yuyvég: dloTapayEg Tov HITVOV.

[ToAV omdvieg: olhyyvon, KatdOiwym.

Awtapayés TOU VEVPIKOY GLVOTHNATOG:

Yuyvéc: alhoimon yevong, (aAn.

YTAVIEG: VOOTAYIOC, KEPOAUAYia, Kol TopocOnacies.



IToAD omdvieg: ayyeloeyKe@oAKd enelcdO1, TEPIAAUPAVOUEVOD TOV LOYOLUKOD
AYYELKOV EYKEPOAIKOD ETEIGOSTIOV KOl TOV GVYKOTIKOV EMEIGOOI0V.

Awtoapayic TV 0@Oaipn®v:

[ToAV omdvieg: Bapmnm 6paon

Kapdwkéc owotapayés:

Oyt ovyvég: tayvkapdia, 1 tayvppuduic, otnOayym, aicOnuoa Taipmv.

[ToA0 omévia: Kapdiakn TpocPoAr], kapdloyevig KatamAn&ia.

Ayyewokéc owatapayés:

Oy ovyvéc: votaon (PAéne 4.4), obvopopo Raynaud, epvnua, oypdtna.
AvamvevoTikéG, 0mpaKikég Ko pecofmpaKikég dwurapayéc:

Suyveéc: Enpoc, epebioTikog un mapoaymykog Pyoc (PAEre 4.4) Kor dSvemvola.
[ToAd omavieg: PpoyyOoTacHOG, PWVITION, OAAEPYIKN QATVITIOW/MOGIVOPIAIKY|
TVELLLOVIOL.

Iaotpevrepikéc owutapayés:

Yuyvéc: vovtio, £uetog, epeblopudg Tov GTORAYOV, KOWMOKO GAyoc, Oldppola,
dvokotioTTa, ENpocTopia.

YrAvVieS: oTOUOTITION aPBMOES EEEAKDGELC.

[ToAV omdivieg: YAWGGiTION, EAKOG TOL TEXTIKOV, TOYKPEATITION.

Hratoyolxkég dwatapayéc:

[ToAV omdviec: peltopévn NroTikn Asttovpyio kot yolootaot (Teptiapfovoprévon
TOV IKTEPOV), NTATITION TEPIAAUPAVOUEVIC VEKPMONG, OVENUEVES TILEG NTATIKMV
evlopmv Kot yoAepuOpivng.

Awtopayés Tov OEPNATOS KL TOV VTOOOPLOV 16TOV:

YuyvEG: Kvynopog e M yopic eEavonua, eEavOuota kot aAomekia.

Yravieg: ayyslooionua (PAéne 4.4)

I[ToAd omavieg: xkvidwom, ocbvopopo Stevens Johnson, moAdpopeo epHbnua,
potogvauctnoio, epvBpodeppio, TEUPLYOEDElS OVTIOPACELS, OTOPIMOMTIKN
deppotitida.

MUvOOGKELETIKES OLOTUPUYES, OLUTUPUYES TMV OGUVOETIKAV 16TAOV KOl TOV
0GTOV:

[ToAb omévieg : poadyia, apOpodyio.

AWTapayES TOV VEQPOV KOl TOV 0VPOTOUN|TIKOY CVCTNATOG:

SOyVEC: dloTapOYES TNG VEPPIKNG AErTovpyiog TEPAAUPOVOUEVIC KOl VEPPIKNG
OVETAPKELNG, TOAVOLPia, OALYOVpia, avENUEVT GLYVOTTA OVPNONG.

[ToAb omdvieg: veppwTikd chVOpoLO.

AVOTOPAY@YIKO GUGTINO. KOl SLOTOPUYES TOV HAGTOV:

[ToAb omdvieg: avikavoTnTa, YOVOIKOUAGTIOL.

I'evikég owtapayés:

Yravieg: mTovog oto otnhoc, aicOnua kOTmong, adlabecia.

[ToAb omdvieg: mupeTog

Eetdoeic:

[ToAd ombvieg: mpwteivovpia, NOoOPIAia, adENoN TOV TIUOV KOAOv 0pov,
HElmon TV TGV vatpiov opov, avénomn g BUN, g kpeatvivng Tov opod kot
™G YoAepLOPIVIC 0POD, UEIDOCELS OUOGEALPIVIG, TOV OLUATOKPITY, TOV AELKMV
apoopapiov, Tov Opouforkvttdpmv, Oetikdg Tithog ANA, avénuévn ESR.

YAPOXAQPOGEIAZIAH

MoAvveels Kot LOLRAEELS: ClaAAdEVITION.

AwTopayés TOV GiRaTOS KOl TOV AERPIKOD GUGTILOTOS: AEVKOTEVIO,
ovdetepomevio/ aKokKlokvTTapatpic, Opopforxvtonevia, amTAAGTIKY avolpia,



OLULOAVTIKT OVOLLLi0L, KOTOGTOAN TOV HVEAOD TMV OGTMOV.

Awtapayéc Tov petafoiiopov Kot g oreTpoPns: avopeio, vepyAvkouia,
yAvkolovpia, vtepovplotpio, dtatapayn NAEKTPOAVTOV (TEPIAAUPAVOUEVIE TNG
vIoVaTPLOpiOG Kot TG VIToKaALiag), 0VENGELS YOANGTEPOANG Ko
TPLYAVKEPLOT®V.

Yoyuatpikés dratapayés:avnovyia, KatdOilnym, dtatapoyég Hvov.

AWTopayES TOL VEVPIKOY GVOTHNATOS: OTOAELN OpeENG, TapaicOncio, aicOnua
KEVNG KEPAANG.

Awrtapayéc TV 0@Oaip®v:Eaviovyio, Tapodikd Odppoc dpaong.

Awtapayéc TOV OTOV Kot Tov Aafopivlov:ilryyos.

Kapdwyyerokég dwatapayés:opfostatikn vrotaon, Kapolokn appuduio.
Ayyelokéc OLoTaPoyES: VEKPMTIKY oyyeEUTIon (aryyeutido, SEPUOTIKY ayyEUTION).
AvVOTTVEVGTIKES, OOPOKIKES KOl PEGCOOMPUKIKES OLOTUPOYES: OVOTVEVLGTIKN
dvopopior  (meprropfovopuéyng TG TVELUOVITIONG KOl TOV  TVELUOVIKOD
010N HOITOG).

Toaotpevrepikég datapayis: yaoTpiKOg epeBIoUOG, dbppola, SVGKOIAOTNTO,
TOYKPEATITION.

Hroatoyolkég dwotapayés: iktepog (evOonmaTiKOg YOAOGTATIKOC IKTEPOC).
Awtopayés TOV OEPMHOTOS KO TOV  VTOOOPLOL  16TOV:  AVIOPAGELS
eotogvatcinciag, €£avOnuo, avidpldoelg OHOEG HE JEPUATIKO €pLOMUATOIN
AOKo, emavepyomoinon TOv  OgPUOTIKOL  €puBvuaTddn  AVKOVL, KVidmon,
OAVOPLAUKTIKEG OVTIOPAGELS, TOEIKT EMOEPLUIKT] VEKPOAVOT).

MUvOOGKELETIKES OWOTUPUYES, OLUTUPUYES TMV OGUVOETIKAV 16TAOV KOl TOV
06TAV: PVTKOC GTOGLOC.

AWTOPOYES TOV VEQPPOV KOl TOV OLPOTOM|TIKOD GUGTIHOTOS: VEQPIKN
dvuodettovpyia, dSAUESOS VEQPITNC.

I'evikég owutapayés: mupetds, advvapio.

4.9 YIIEPAOXOAOTI'TA
Ta cvuntopata g vrepdocoroyiag eival: avénuévn dodpnon, daTapoyég
NAEKTPOAVTOV, cofopr) VROTOCT, EKATOCY TOL EMITEIOL TNG OCULVEIONOMG
(meprrapfovopévng g kotamAnéiog) omacpoi, mdpeon, kopdiokn appvduia,
Bpoadvkapdia, VEQPIKN AVETAPKEL.
Xe mepinton mOv M TPOCANYN TOV QUPUAKOL glvol TPOCPOTY, TPETEL VO
EPOPUOGTOOV UETPO. TEPLOPICUOV TNG amoppoenons (m.y. TADGY GTOUAYOV,
YOPNYNOY| OTOPPOPNTIKMY OVCIAV Kot Bekod vatpiov evidc 30 AenT@V HETA TV
TPOGANYT) Kol EMLTAYLVOT TNG OTOBOANG TOL PAPLLAKOV.
Av gppovicbei vtotaon, o acbevig mpénetl va tomobetnBel og opilovTia BEon Kot
va. yopnynbodv tayxémg yYAmPovYo VATPO Kol VYPE TPOG CLUTANP®GY] TOL
evooayyelakol 6ykov. Eivat duvatov va e€etactel n ayoyn pe ayysotacivn-11. H
Bpodvkapdio 1 Ol EKTETAUEVES AVTIIOPACELS OO TO TOPACLUTAONTIKO TPEMEL Vo,
OVTETOMGO0VV HE YOpNyNon aTpomivig. XTn TEPITT®ON ovTH UTopel va
eEetacBel n ypnon Pnuatoddt. Eivar onuaviikn n otabepn maparxorovdnon tov
1ooluyiov Tov VOATOG KOl TOV NAEKTPOALTOV KOOMG emiong TG 0EE0PACIKNG
100PPOTIaG Kot TNG YALKOING TOL OiplOTOC. Xe TEPImT®MOon VLRTOKOAMOOG, M
OmoKATAGTAOT KoAloV elval amapaitnn.
H Kantonpiin pumopel va amopakpouviet amd thv kukhopopio pe apoxddapon. H
nocoTNTa TG Y Opoyrmpobetalidng mov amopokpuvetal pe opokdbapon dev €xet
a&loroynOet.

11



5 ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®PAPMAKOAYNAMIKEY IAIOTHTEX
Ddapupoakobepamevtiky katnyopio: avactoreis MEA (Metatpentikd 'Evlopo
Ayyelotacivng), cuvovacuoi ATC kwdwog: COIBAOL.
To EMPIROL® givatr cuvdvacpog evog avactoréa MEA, g Kantonpiing, pe
éva avtidmepTacikd dtovpnTikd, g Yopoylmpobelalione. O cuvdvaoudg avTmdv
TOV TOPAYOVIOV £xel pio 0fpOIoTIKY] OVTIVTEPTAGIKT dPAGT), EAATTOVOVTAS TNV
aptnploKn Tieon Katd £va peyolvtepo Babud amd 6t To LEPOVOUEVO GUGTOTIKG.

- H Kontompidn eivar évag avaotoréag tov Metatpentikod Evidpov g
Ayyerotacivng (MEA), onAaodr| avactéiret to MEA, 10 évlopo mov cvppetéyet
o1 petaTpony| g ayyelotacivng I oe ayyeotacivn II, évav ayysiocvotaltikd
TapAyovta 0 omoiog emiong oleyeipel v €KKPon G AAd0oTEPOVNG Omd TOV
(QAOLO TOV ETVEQPIOI®V.
ADTT] 1 OVOGTOATN 00N Yel o€

peUEVN EKKPLoT 0AB00TEPOVNC,

o avENEEVN dpacTNPLOTNTA TNG PEVIVIG OTO TAAGHA, EPOGOV 1|
aAd00TEPOVI OV OOKEL TAEOV OPVNTIKN AVATPOPOSOTNGOT).

*  Uel®OoM TG OAKNG TEPLPEPIKNG OvTioTaoNS (Le pio EMAEKTIKN OpAon
GTOVG LG KoL TOVS VEQPOVG) 1) 0ol 0EV GVVOOEVETAL OO KATAKPATNON
vepol 1} vOTPiov N OVTOVOKANGTIKY TOYLKOPOio KOTA T O1dpKELDL
paxpoypéviog Oepaneiag. H Kantompin emiong £xet aviwmeptacikn
Opdomn o€ acbevelg pe YopNAEG 1| PUCIOAOYIKES GLYKEVIPMOGELS PEVIVIG.

H Kontonpidn elvol oamotelecpotiky o€ OAA TO OTAOOL VLIEPTOONG, NI,
evoldpeon N ocoPapn. IHapoammpeitar pio peioon ot vmtee Kow opboctoatiKng
OLOTOAKT KOl OICTOMKN OPTNPLOKN TTiEDT).

Metd amd pio 066M, 1 avTWTEPTACIKN dpdon eivar epgaving petd and 15 Aentd
amd TN YopNynon g 0o6ong kot 1 HEYIoTN dpdon emttvyyavetal petalo 1 ko 1,5
dpeG amd T YopNynomn Tov eapudkov. H didpkeia tng dpdong eEaptdtor amd
0001 Ko TokiAdel amd 6 uéxpt 12 mpec.

H opmpuwokn mwieon oporomoteitor (vmtior S0GTOMKY  aptnplokn  mieon
<90mmHg) petd and dvo gfdopdoeg peExpt Eva unvo aymyng Kol To QAPLLOKO
dTnpel TV omoTEAESHATIKOTNTA TOV KO’ OAn T dudpkela TG aymyns. Emiong,
o1l acBeveic Bempovvtat 6TL avtomokpivovTal, GV 1 VITIO. SILGTOAMKY OPTNPLOKN
nieon peroveral kotd 10% 1M teplocdTePO Omd TNV APYIKT] OPTNPLUKT) TLEST).
Amoétopun  avénon g aptmpukng mieong (rebound hypertension) dev
TapoTNPEiTAL OTOV SIOKOTTETOL 1) QLy®YN.

H ayoyq mg vréptaonc pe v Koamtompiin odnyel oe pio avénon g
APTNPLOKNG CUUUOPPMOONG, € pio. avENOTM TNG VEPPIKNG CLUATIKNG PONG, XWPIG
oNUOVTIKN pelwon 6to pLOUd TG orEPAUATIKNG OONoNC Kol 6 peiwon g
VIEPTPOPIOG TNG OPIGTEPTC KOIALOGC.

- H Ydépoyrwpobewnlidn eivor éva Oeralidwkd dSovpntikd 10 omoio dpa
OVOOTEALOVTIOG TNV EMOVOPPOPNOCT] TOL VATPIOL GTO (QAOLOON TUNUO TOV
VEQPPIKAOV cAnvopiov. AvEavel Ty £Kkpion vaTpiov kol YAopiov oTo 0Vpol Kot
o€ [KpOTEPN €KTAOT, TNV EKKPION TOV KOAIOL Kol TOL payvnoiov avEavovtog
£TOL TNV TOPAYOYT TOV 0VPOV LE OTOTEAEGO TV AVTIVTEPTAGIKT dPAoM.

O ypévoc v v ekdNAmon TG SovpnTIkng Opdong vl mepimov 2 dpec. H



drovpntikn Opdomn mAnclalel 6to PEYIOTO PeTd and 4 dpeg Kol TapapéEveL Yo 6
puéxpt 12 opeg. Iave and kdmoa d6om, ta Betaldwd dovpntikd eBdvovy g
otafepdTnTa OGOV aPOopPd TNV BepamenTIKN OPAGT, EVED 01 AVETIOVOUNTEG EVEPYELEG
ovveyiCouv va moAlamAiacidlovtal. Edv n ayoyn dev eivol amoteAeopatikn, n
avénon g d6oNg MV amd Tr GUVIGTMUEVH, OEV EYEL KATOWO YPNOLUO
ATOTEAEC A KOl GLVINOMG ALEAVEL TIG AVETIBOUNTEG EVEPYELEC.

- H tavtdypovn yoprynon Kamrtonpidng kot Ydpoylwpobealidng oe kAvikég
LEAETEG 00MNYNOE GE UEYOAVTEPEG LEUDCELS TNG OPTNPLOKNG TIEOTG, OO OTL €0V
XOPNYOUVTOV Kot ToL 60 GUOTUTIKG LELOVOUEVAL.

H yopfiynon ¢ Kantonpiing avactédiel 1o chOoTUo pEVIVIG, OyYE0TAGIVNG,
aAd00TEPOVIG KOl TEIVEL VAL ELOTTAOVEL TNV OTOAEW KaAiov OV TpokaAeital amd
mv YopoyrAwpoOeralion.

2uvovaopdc evoc avactoréo. MEA pe Bealioikd dovpntikd mpokoiel pia
ouvvePYIKN dpdon Kat eTiong HEIDOVEL TOV KIVOLVO LITOKAALOLUING TTOV TpOKAAEiTOL
amd T O10VPNTIKE, OTAV XOPTYOUVTOL LOVOL TOVG.

5.2 DPAPMAKOKINHTIKEX IAIOTHTEX
H Kontonpiin amoppo@dtoat ypriyopa HETA TNV 0md TOL GTOLATOG YOPNYNO™ Kol
HEYIOTEC GUYKEVTIPAOGELS GTOV 0pO EMTLYYXAVOVTOL TEPITOV LETA pio dpa oo T
yopiymon. H péon eldyiotn omoppdenom eivor mepimov 75%. H péyrom
OLYKEVIP®OT 010 TAGoua emtuyydvovtor evidg 60-90 Aemtov. H mopovoio
TPOPNG OTO YOOTPEVIEPIKO EAATTAOVEL TNV amoppOenon katd mepimov 30-40%.
[Tepimov 10 25-30% 1OV KLKAOPOPOHVTOG PAPLLAKOV GUVOEETAL LE TIG TPWTEIVES
TOV TAQGLOTOC.
O gawvouevikdg ypovog amoPoing e apetapintne Kontonpiing oto aipa givorl
nepimov 2 mpeg. [Mocootd peyorvtepo tov 95% 1tng amoppopovpevng d60mMg
amofdAiletor ota ovpa evtdg 24 wpav. Ilocootd 40-50% elvar apetdafinto
(APUOKO KOl TO VITOAOWTO givar pn evepyol d1Belovyot petafoliteg (d1Be10vyog
Koantonpiin kot kvoteivodiBstovyog Kamtompiin).
H pewopévn veppun Aettovpyion pmopel vo TPOKOAEGEL GLOCMPELGT| TOL
QapPUAKOL.
Meléteg oe mepapatdloo €dei&av 6Tt N Kamtompidn dev di€pyetor Tov
OLUOTOEYKEPAAKOD PPUYLLOD GE CTUOVTIKT £KTOOT.

H amoppoéonon g Yopoyrlopoberaliong katd v amd Tov GTOHTOS YOPHyNom
etvan oyetikd ypriyopn. H péon dibpkeia {ong oto mAdopa oe acbevelg pe kevo
otopdyt €xel avapepbel Ot etvan petald 5 g 15 dpeg. H Ydpoyrmpoberalion
amofaAleTor ypryopa omd tov veppols Kot omoPdAieTor apetdfAntn (>95%)
0T, OVPAL.

5.3 MPOKAINIKA XTOIXEIA I'TA THN AX®AAEIA
Meléteg pe melpopatolma Tov Eyvov KaTd T SIUPKELN TNG OPYOVOYEVESC UE
KoantonpiAn kavn YopoyAwopobewalion, oev £oei&av kapio tepatoydvo dpdon,
oAd m Komtompiln Onuovpynce euPpuikn toikdOTNTOL OE  UEPIKA  €idN
neprropfavopévng Kot g Bvntottog tov guppvov Katd tn S1dpkKel OYLOL
KONong, Kabvotépnon avartuéng Kot BvnTdTTag TOV VEOYVOV OUECHS LETA TN
vévvnon o6tovg apovpaiovg. To mpoxkAvikd dedopéva dev amoKOADTTOVY KOVEVH
Ao 1dwitepo Kivovvo ywo Tov dvBpmmo pe Pdon TG cvuPatikéc HEAETEC
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(QOPUOKOAOYIKNG  ao@AAelng, ToSIKOTNTOC — emavolapupovouevov  06cemv,
YOVOTOEIKOTNTOG Kol KOPKIVOYOVOL dpaong.

6 D®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 EKAOXA

Lactose Anhydrous, Cellulose Microcrystalline, Starch Maize Magnesium
Stearate, Stearic Acid.

6.2 AXYMBATOTHTEZX
Agv &xovv avapepOet.

6.3 AIAPKEIA ZQHX
36 pnvec.

6.4 IAIAITEPEX ITPO®YAAEEIZ I'TA TH ®YAAEH TOY ITPOIONTOX
Na @uAdooeton oe Beppokpacio pukpdtepn tov 25°C, mpopuAaypévo ond v
Vypacia KOl TO POC.

6.5 PYXH KAI XYXTATIKA TOY HEPIEKTH

BLISTERS og Onkeg PVC/Alovpiviov, ce oepég twv 10 doximv. BT x 20 (blist
2x10).

7 KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
NOPMA EAAAX A.E
Mevavopov 54 10431 Anva.
TnA. 210 52.22.282 ®4E 210 52.41.368
email: info@normahellas.gr
http://www.normahellas.gr

8 IMAPAXKEYAXTHX
HELP ABEE
Balawpitov 10
14452 Metapdpemon ATTiKng

9 APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX: Empirol® tab.’s (50+25)mg/tab:
54736/4-9-2006

10 HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX: 21-10-1993

11 HMEPOMHNIA THX ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOQOY: Mdptiog 2006
(Zopeova pe v eykoio tov E.O.®. 32355/11-12-2002)

NOPMA EAAAX A.E
Mevéavopov 54 10431 Abnva.
TnA. 210 52.22.282 ®GE210 52.41.368
email: info@normahellas.gr
http://www.normahellas.gr



http://www.normahellas.gr/
http://www.normahellas.gr/

NORMA
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