| HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1) Ovopocio T0V EUPRAKEVTIKOD TPOIOVTOC

BEROVENT® s16Avpa yio €16TVOT LE EVKEPMTY].

2) I1or0T1K1] K01 TOGOTIKI) 60VOEGT

Kd&0e 2,5ml og cuokevacio piag 060G TePLéyeL:
0,5 mg ipratropium bromide kot 3 mg salbutamol sulphate (avtictoyel og 2,5mg carPovtapding faong).

3) DopUOKEVTIKT] HOPOT
AlGAVPO Y100 ELOTTVOT| [LE EKVEQMTN

4) KMviké y0poKT)pLeTiKd

4.1 OgpamevTikéc eVOEILElg

To Berovent gvdgikvutat yio. TNV OVIILETOTICT TOV PPOYYOCTAGLOL EML YPOVIOG ATOPPUKTIKNIG
nvevpovonadelag oe acheveic Tov £yovv avaykn Bepomeiog pe mpoTpdmTIo Kot GOAPOVTUUOAN.

4.2 Aocoroyia ka1 pédodog yopnynoemg

To Berovent, dtdAvpa yio €l6mvoég, pmopei va yopnynoel Slopécov KatdAANAoL VEQEAOTOMTH I LE
GLOKEVT 0EPIGHOV BETIKNG TiEoNS [IE SLOKOTTOUEVT GLYVOTNTO.
H ocvvictdpevn 66on eivar :

Evilikeg : 1 proidio tpeig 1| T€00EpIg POPEG MUEPNGIMS
(meprrapPavovror nAkiopévorl acbeveic kot modd dve tov 12 etdv).

[Mondid kéto tov 12 etmv: Agv vdpyet epmelpio and ™ ypnon tov Berovent e maudid KGTm TOV
12 etv.

Ot acbeveic Tpémetl va cupfoviedovtal 1Tpd 1 va LETUPAIVOVY APECHS OTO TANGLEGTEPO VOGOKONEID GF
nepinton oelog N ToEMG ETOEIVOVUEVIG dVGTVOLOG (SVGKOAID GTNV OVATVOT]), EAV EXITAEOV EICTIVOEG
dev empépouv emapkr| PeAtioon g avamvong.

4.3 Avtevositelg

To Berovent avtevoeikvotol o€ acBeveig e 16Toptkd vepeLaIcONGiag G€ OTO0ONTTOTE EK TMV GUGTUTIKOV
TOV 1) GTNV ATPOTIVI] KOl TO TAPAY®YE TNG. YTEPTPOPIKN OTOPPUKTIKY LLOKaPILOTaOeLa, Tayvappuoia.

4.4 Exd1kéc TPo1d0ToUGELC KOl TPOOUVAGEEL NGEOC.

Metd and yopnynon tov Berovent SoAVIOTOC Y10 EIGTVOT WTOPEL VO ELPAVIGTOVV OVTIOPACELS
vrepevotcnciog, OTWG TPOKVMTEL AN GIAVIEG TEPMTMCELS ELPAVIONS KVIOWONG, 0yYELOOLONLLATOC,
eEavOnpotog, BpoyydcTACOL Kol O10NULATOS GTOLUTOPAPVYYA.

Eravia avoaeépnkay opBaipkég emdpacelg Ty pudpiaon, Odupog opdoemc kot GAyog opBaiudyv, dtav T0
TEPLEYOUEVO TOV SADLOTOC Y10 EIGTVOT| TO 01010 TEPLEYEL ipratropium bromide €AOel og emapn KoTd
AdBog pe Tovg opBaiove. Xpeldleton TPosoy TPOKEEVOL Vo amopevyBel 1) emapn Tov Berovent 6tovg
o@BaApovc. Xe avtifetn mepintwon, ol acbeveic mpémetl va {ntnoovv wtpikn fondeta.



Y1ovg aoBeveic mpémel va 6000Hv 0dnyieg yio v opOn xpnor tov Berovent diohdpatog yio eiomvon. To
Berovent wpénetl va yproiponoteital PHETA omd TPOCEKTIKN EKTIUNGT TOL KIVOUVOL EVOVTL TNG OQEAELNG,
10lmg 0To yopnyeital o HOGEIC VYNAOTEPES TV GUVICTMUEVOV, GTIC AKOAOVOEC TEPUTTACELS:

Mn emapkdg eEAEYYOLEVOS GOKYAPDING PN TNG, TPOSPUTO EUPPOYLL TOV HVOKAPIiov Kavh coPapéc
opyaviKég TaBNcELg NG Kapdiag 1 Tov ayyelov, vIepOLPEOEISIGHOG, PAULOYPMOUOKVTMUA, YAUOKOLLO
KAEIGTNG YOVIAG, AVETAPKELN GTEQOVIAIMY, VITEPTACT|, ETANYIa, VITEPTPOPIO, TPOGTATN N ATOPPAEN TNG
0VPOdOYOL KHGTNG.

AT T cLVTAYOYPOEIKY] dl0KivVNoN TOL TPOidVTOG KABMS Kot amd T dnuoctevpuévn Bifitoypapio
VILAPYOVV EVOEIEEIC GTAVIONG ELPAVIONG LVOKAPIIOKNG Ioyotpiog oyeTilouevng pe caifovtapoin. Ot
aocBeveic pe vrokeipevn cofapn Kapdlokn voco (T.y. 1oyoikn Kopdlonddeia, Tayvappubuia 1 coPopn
KOPOOKT AVETAPKELR) TTOL AAUPAVOLY GOABOVTALOAT Y0 OVOTTVEVGTIKY TAON 0T, TPETEL VUL
nmpogldomotovvtal yio ovalntnon wrpikig fondelag oe mepintmon epedviong Bmpokucod dhyoug 1 ALY
CUUTTOUATOV ETIOEIVOONG KAPSIOKNG VOGO,

Edv og acBeveic pe yAadkopa KAEIGTHE Yoviag, eattiag Kakol ¥eptopov, 1 0pacTiky] ovcio EA0et o€
EMOQEN UE TOVG 0QOAANOVG, umopel vo TpokAnOel avénomn g evooeOaAuLag Tieons. XTIC TEPITTOCELS VTG
umopel va yopnynbovv oTaydveg IOV TPOKAAOVY HOG.

Aocbevelg pe KuoTikr| tvoon vl TeplocoTePo gvaichntol oe dSoTapayEG TNG KIVNTIKOTNTOG TOV
YOGTPEVTEPIKOD.

X mepintoon ofelog, ToxEmG EMOEVOVUEVNG dVOTTVOLOG (GVGKOAID BTNV AVAITVOT]), OTOLTELTOL GUEST
emKowvmvia pe Tov Bepdmovta 1aTpo.

MAKPOXPONIA ATQI'H

Enil emdewvooeng g Ppoyyikng anoppdéemg dev evdeixvotal, kat gival i6mg emkivouvn 1 omAn avénon
™G ¥pNoems Tov Berovent mépav TG GUVIGTOUEVNG SOCEMC KO Y10 LEYAAX YPpOVIKA Otactipato. Otav yio
ToV €AEYYO TV GUUMTOUATOV OTOLTOVVTIOL DYNAOTEPES TV CLVIGTOUEV®DV d0cewv Berovent, mpémetl va
avabewpnBel 10 Bepamevtikd oynua tov achevovs. H aywyn pe P2-ayoviotéc pumopel vo TPoKaAEcEl
duvntikmg coPapr| vrokalopio. MeydAn mpocoyn amaiteital eni cofapdc AmToPPAEEMS TOV AEPUYDYADV,
EMEON 1 &V AOY® emidpoomn pmopel va emPapuviel amd v TopdAANAN ANy Tapaydyov Tov Eavovoy,
GTEPOELDDV KOl SLOVPNTIKAV.

Eniong, n vro&la pmopet va emiteivel Tig eMOPACELS TG VIOKAALMUING €L TOV KapdtakoH puOpov. Z1ig
TEPIMTAOGELG AVTEG, GLUVIGTOTOL 1) TOPOKOAOVONON TOV EMMES®V TOV KOAIOL GTOV 0pO.

4.5 Ahinieniopoon pe GAro QOPROKO Kol GALES NOPQES OAMAETIOPAGEMS

O1 B-adpevepyikol TopdyovTes, To Tapdyyd TV EavOvadv Kal To KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL Vo avENGovV
v enidpaon Tov Berovent ko tig avemBounteg evépyetec.

H vrokalonpio mov tpokaleitar and toug B-aymvicotés pmopel va avénbel pe tavtdypovn yopiynon
TapUyDOYOV EavOIVaY, YADKOKOPTIKOEWDMV KOl S10VPNTIKOV, KATL TOL TPETEL v AapuPavetal dtaitepa
VoYV o€ acbevelg e coPfapd amOKAEIGUO TOV 0EPAYOYDV.

H vroxaonpio propel va odnynoetl oe adEnon g epedviong appuduidv oe acbeveic mov Aappdvovy
dryo&ivm.

Y& TETOIEG TTEPIMTMOELS GLVIGTATAL VO, TopakoAovBovvTal To emtineda KoAiov Tov 0po.

Avvnrtikmg coPapn eErdttoon g opacems Tov Berovent propet va eppovicdel ent tavtoypodvo
YOPNYNOEWS B-0mOKAEITTMOV. O AVTIYOAVEPYIKEG EMOPACELS AAAWV PAPUAK®OV UTOPEl Vo avénbovv.

O1 B-adpevepyikol aymvioTtég Oa TPETEL va YopnYOUVTaL LLE TTPOGOYN € 060eVEiS TOV Aapfdvovy aymyn pe
avaotoAeic g MAO 7 tpikukAkd avTikatabAmTikd, d10Tt 1 dpdon Tovg umopel va avéndet.

Ewonvor| ahoymvopévav vdpoyovavipdkmv dnwg to aAoBdvio, To TpiyAmpoatBuiEvio Kol T0 EVOAOVPAVIO
umopet vo avénoeovy v gvaictncio otny Kapdiayyelakn dpdon Tov B-ayovicTodv.



4.6 Kinen ko yolovyia

Ag cuvieTdTon 1) YOPNYNOT| TOL PAPUAKOL KATA TO TPMTO TPIUNVO TNG KON oG AOY® TBaVIG
tepatoyéveons. Kab’ oAn m dibpkeia e €yKuLOGUVNG KOt TG YOAoLyiag 1 TuxOV ¥piom Tov papurdakov o
npémnel va ekTiun0et amod amoyn opELOLG GE GYXECT e TO SLVNTIKO KivOLVo Otd TN XP1GLULOTOINGT| TOL.
[Mopd v éAdetyn enopkdv ototyeimv 1 xpnon g salbutamol auécmg Tpv Tov T0KeTd, O TpEmeL va
yivetor pe pocoyn Ady® ¢ TOavAG aVOGTUATIKNG TNG OpAoT|G GTI GUOTUATIKOTITO TOL LLOUNTPIOV.

4.7 Emopdogig eni TS IKAVITTOS 001 Y1)CEMS KL TOV YEIPLOUOD P AVAOV.
Kapia.

4.8 _AvemBounteg evépysieg

AwTopay£G TOV AVOGOTOMTIKOD GLGTHUATOG:
Avo@uAaKTIKN ovTidpaon
YrepevaicOnoia

Awtopayéc petaBoiopo kot Opéync:
YrokaAopio

Yoyarpukée dwatapayée:
Yuyikn dtatopoyn
Nevpuodtnta

Awotapoy£g ToV VEVPLKOD GLGTLLATOG:
Zahn

[ovoxépaioc

Tpopog

Awtapayéc opdoemg:
IMuadkopa Kielot)g yoviog

[T6vog tov o@BaALOD

Avénuévn evooeBdduia ieon

Moudpioon

®dupog dpaocng

YrnpEav LEPOVOUEVES AVAPOPES EMTAOKMV TNG OPACTG LUE CUUTTMOATO TOV KVOPEPOVTUL TOPATAV®D dTAY
KaTé TOV YeKaoUO ToL aepoAdaTOG ipratropium bromide gite povo tov 1 o Guvdvacud pe Eva Prita 2 —
AOPEVEPYIKO Oy®VIOTH, SIEPLYE GTO LLATLOL.

Kapduxéc datapayéc:

AppoBuia

KoAmu papuapoyn

Mvuokapdtaxy 1oyoio

AicOnua moApdv

Tayvkapdio

Melopévn dluoTOMKN apTnPLOKT TiEom
AvEnuévrn GUGTOAIKY aPTNPLOKT TTiEoN

AwTopay£g T0V AVATVEVGTIKOD GUGTHLLATOC, TOoL Bdpaka Kot Tov pecobwpakiov:
Bpoyyocmoacpog

Aopvyydonacpog

Oidnua papuyya

Briyag

Avoowvia

Epebiopog tov Aaipov




A10TOpOYEG TOV YOGTPEVIEPIKOV GUGTHUOTOC:

Oidnua otép0TOC

Enpoctopia

Awtapayn g KvnTikoOTNTG TOL YOGTPEVTEPIKOD COAN VAL
Novtia

"Eperog

Aotopoay€g 0€pUATOC Kot bTOdOPLOV 16TOV:
Avyyerolonua

Yrepidpooia

E&avonpa

Agppatikn avtidpaon

Kvidwon

Al0Topay£C TOV HDOGKEAETIKOD GLGTHUOTOS KOl TOV GLVOETIKOD 1GTOV:
Mvikoi onacpol

Mvikn advvapio

MuoaAiyia

AoTapayéc T@V VEQPGOV Kol TOV 0VP0QOP®V 00@V:
Koataxpdnon ovpav

Tevikéc datapayEc Kot KOTOGTAGELS TN 0000 YOPRYNoNC:
E&acOévion

4.9 Ynepoocoroyia

O1 emdpdoelg g vtepdocoloying avaLLEVETAL VO £X0VV OYXECT] KUPIMG [ TNV TtepleyOpevn salbutamol
eMELON N vIEPdOGOLOYia Ady® ipratropium bromide eivar aniBavn, kad’ 6cov dev anoppopdTol
GUGTNHOTIK®G HETA TNV EICTVON 1 TNV A0 TOL GTOLOTOG XOPT YN OGN TOL.

211¢ ekdNAmoelg vtepdocoroyiog amd salbutamol cuumepiapPdvovtar Tévol 6to otndog, vaéptaon,
vrokaAtotpio kot toyvkapdio. To avtidoTo 1o omoio TPOTIHATOL GE TEPIMTTMGELS VIEPOOCOAOYING Ao
salbutamol, givan évog KapdloekKAEKTIKOG B-AmOKAEIGTNG, TANV OU®OG 0 0GOEVELS LIE 1GTOPIKO
Bpoyyocmacuov, 1 xopNyNo” TETOU®V POPUAK®OV TPETEL VO, YIVETAL LE TPOCOYN KOl VIO TOPAKOAOVON o).

5 ®appoxoroyikéc Inotnreg

5.1 ®appokodvvapmkig IdrdtTnTeg

Dapuaxobepomevtiy katnyopio: Bpoyyodiacstaitued, kmdikoc ATC: RO3AK04.

To ipratropium bromide givat éva avtiyoAvepytkd @EPUOKO TO 0010 OVOGTEAAEL TO AVTOVOKAOGTIKA TO
omoio EKADOVTAL [LE TN LECOAAPTON TOL TVEVIOVOYOUGTPIKOD VEDPOV, OvTOY®VILOUEVO TN OPAGCT) TNG
acetylcholine, Tov petofifactikov dniadn Tapdyovia o omoiog amedevbepdveral and 10
TVELUOVOYOOTPIKO veDpo. H Bpoyyodiactorn petd amd giomvon ipratropium bromide givan kopimg tomiky
KoL EI0TKN Y100 TOVG TTVEDHOVES Kol 0L K PVOEMG GLUGTNLOTIKTY.

H salbutamol sulphate givan évag f2-adpevepyikdg moapdymv o 0moiog dpa Ml TV AElOV HOTKOV VOV
empépovtag Vv ydraon toug. H salbutamol yodopdver Oieg Tig Aeleg poikés tveg, amd v Tpayeio péypt ta
TEMKA Bpoyytolia, Kot TPooTaTeEVEL EVOVTL OADV TV BPOYYOCUCTUCTIKOV EPEIGUATOV.

To Berovent didAvpa yia 16mvon anedevfep@vel TovToypOVaS To ipratropium bromide kot v salbutamol
sulphate pe amotéleopa T GUVEPYIKY| OTOTEAEGUATIKOTITO EL TOV LOVCKAPIVIK®Y KOl B2-00pEVEPYIKMDY
VIOO0YEDV GTOVE TVEDHOVEG TPOG TPOKAN O™ BPOYYXOOLUGTOANG.



5.2 ®opuoKOKIVTIKES 1010TNTES

To ipratropium bromide amoppo@drtol o yoaunié Babuod amd v ETEAVELD TOL TVEDHOVA, 1] 0T TN
YOOTPEVTEPTKT 000 KOl AVELPIOKETAL GTI GUOTNHATIKY KUKAOPOPio BACEL CUYKPITIKOV HEAETOV TWV
EMMEOMV TOV GTO O KoL TN VEQPIKT OTEKKPICT] TOV.

H numepiodog {ong eivon mepimov 3-4 mpeg Hetd v €l6mvon 1 TV VO0PAERLO YOpNynom Tov papudKov.
To ipratropium bromide dg dlamepvi TOV AUATOEYKEQPOAMKO PParyuO.

H salbutamol sulphate arnoppopdror Toémg Kot TANPOS LETE TNV 0Td TOL GTOUATOG XOPNYNoN TNG, it O
€1omvong N da Tov otopdyov. Ot péyloteg cuYKEVIPAOGELS TG salbutamol oto TAdoua TapaTnpovVTIL
EVTOG TPLOV MPDV OO TNG YOPTYNCENDS KO TO PAPUOKO ATEKKPIVETOL AVOAAOI®TO GTO 00paL UETE 0md 24
opeg. H evéoprefing yopnyovuevn salbutamol diamepva Tov apata0gyKEQPOAKO PParyo Kot ot
GUYKEVTPMGELS TNG AVTIOTOLYOVV TTEPITOV 610 5% eKEIV®V TOV TAAGLLATOG.

ATO QUPUOKOKIVITIKNG OTOYEMG, 1 TPpOSHeT dpacTikdtnta Tov Berovent opeiletal otnyv tomikn emnidpaon
™G mpokafopioévng dOGEMG TV dPACTIKMV cLOTATIK®V (ipratropium bromide kot salbutamol sulphate),
€M TOV HOVOKAPIVIK®VY KOl TOV P2-00pEVEPYIKMV DTOSOYEWYV GTOVG TVEDLOVEG,

5.3 IIpoxivikd Agdopéva Acoalreiag

"Exoctov TV dpacTik®@v cuetatik@v ipratropium bromide kot salbutamol sulphate £xet extetapévog
dtepeuvnBel oe povTéha TEPAUATOLOOV KOl TO EVOLUPEPOV MG TPOG TV OGPAAELD, TOV OEV EIVOL KAVIK®G
onpavtiko dtav o Berovent yopnyeital otovg acBeveic vwd popen dSAVUATOC Y10, ELGTVOT GTa
GUVICTMUEVO SOGOAOYIKA EMITEDO.

6. PoppokevTiKG X0poKTNPLGTIKA

6.1 Kataloyog ekdoymv

Sodium chloride
Hydrochloric acid
Purified water

6.2 Acvpparotnreg
Kapia yvoor.

6.3 Avdpkera {ong
24 pnvec.

6.4 Ewwég [popura&ers Amodnkevoemg

No un evrdcoetal g Beppokpacio peyorvtepn tov 30° C. DuAdccete 10 PLOAIdI0 £vTOg TG EEMTEPIKNG
GLOKELOGIOG Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

[Ipémet va mpootateveTal 0O TO AUECO NALKO PMC, TN BeppotnTa Ko TNV katdyovén. Nao unv
ypnoworondet av to dddvpa givar Boro 1 Exel ypopotichet.

6.5 ®Yon TOV TEPIEKTAOV

To Berovent dwatifeton 6 @raAide youning mukvomntog omd tolvabviévio (LDPE) og cuokevacio tov
10, 20, 30 ko 60. K&Be prorido mepiéyet 2,5ml doaddpotog.

6.6 Oonyicg yproswg/yeEpLopdg

1) IIpoetoydote TO VEQELOTOMTY AKOAOLODVTOG TIC 0ONYiES TNG
KOTOOKELAOTPLOG ETALPELNG KO TIG GULLPOVAES TOV 10TPOV GO,

i) IIpooektikd amoondcte To PLOAido amd T cvokevacio. [Toté
va un ypnoyorondet av £yel oM avorydei.

iil) Avoi&te 10 PLOAido pe amAn oTpoEN TOL NGV pLépovg. Kpa-



TNoTE TO TAVTOTE 08 OpOia Bom.

iv) Av dev vrdpyel dSopopeTiky 0dnyia amd Tov 10Tpd cog TECTE
TO TEPLEYOUEVO TOV TAUCTIKOD PLIALdIOV LEGT OTO VEQELO-
Tomer).

V) ZUVOPLOALOYNGTE TO VEPELOTOUTH KO YPTCLLOTOOTE TO GOLL-
GOV LE TIG 00N YIES TOL 1ATPOL GOG.

vi) Metd 10 Téhog NG veperomoinong kKabopiote To vepeAomom)-
TI GULPOVA LLE TIC 00T YIEC TOV KOTAGKELOOTY.

Ta proAidia puag xpnong mpoopilovral LOVO Yo ELGTVOT| HECH KATOAANA®MY VEQEAOTOMTMV Kol O Bal
TPEMEL vaL AapLBAvVOVTOL b TOL GTOUATOG 1} VO XOPNYOUVTOL TAPEVTEPTIKA. AESOHEVOL OTL T QOIS0 LLL0G
YPNONG SEV TEPIEXOVY GLVTNPNTIKO, EIVOL CULOVTIKO TO TEPLEYOLEVO VO PT|CLLOTOLEITOL AUECHOS LETH TO
avorypo, ®oTe vo, amo@evydel pikpoflakn poALVeT). Avorypéva (TANP®G 1 LEPTKMG) N KATEGTPOLUUEVOL
QLoAida Bo Tpémet vo amoppintovTol. Tuvietdrtal to Berovent vo unv avopyvoetot e GAAL QApUOKe, GTOV
1010 vepehomomi).

7. Karoyog tng dogrog kukrhopopiog
Boehringer Ingelheim EALGG A.E
EMnvikoo 2
EXnviké (Abnva)

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
6840/2-2-2006

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY/ ANANEQYXHY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX
2-2-2006

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
11.05.2010



	6.  Φαρμακευτικά Χαρακτηριστικά

