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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Triacor 5 mg/5 mg, Sickia TOPUTETAUEVTG ATOOEGUEVOTG

HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be diokio mepiéyel 5 mg perodimivig Kot S mg popmpiing.
Kd&be diokio mepiéyet 51,5 mg Aaxtdlng avodpng.

[Na Tov mnpn katdloyo tev exdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Ta dwokia Triacor 5 mg/5 mg eivar oTpoyyvAd (pe dtapeTpo mepimov 9 mm), KASTAVOKOKKIV,
OUEIKLPTA KO PEPOVY YOPOYLEVA TO. GTOLXELN @ oTN Mot TAELPA Kot TV €voeldn 5 otnyv

GAAN.

KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

OepamevTikég evoeilelg

BepamevTIKN AVTILETOTION TNG Womafovg véptaons. O otabepdg cuvovacuog Triacor
gvoeikvutal o€ acbevelg TV omoiv 1 apTnplaKt TEoT OV EAEYYETAL ETAPKMOG LE TN
@elodmivn N TN papuIpidn g povobepameia.

Aocoloyia Kol TPOTOS Yopynons

Aocolroyia

Xpnon oe evilikeg ooumepiloufovousvav twv nhikiouévov: ‘Eva diokio Triacor 5 mg/5 mg
pio eopa nuepnoing. H péyiotn 66omn sivar éva ditokio Triacor S mg/5 mg o opd.
npepncing.

Ewdkol minbvopoi
Xpnon oe aoBeveis ue datopoyn e nratikng Jertovpyiag: BA. mapaypdoovg 4.3 kot 4.4.

Xpnon oe aoBsveis pe veppixn dvaleitovpyio i acOeveic mov loufavooy #on aywyn ue
dovpnrika: BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4,

Yoviotdtot 1 eEatoKevpévn pObuon g 06omg pe kébe cuoTatikd Kat dtav ivol KAVIKA
gvoederypévo umopel va e€etaotel ) aueon aAiayn and ™ povobepaneio 6to oT0bepd

ouvdLOCUO.

Houdrazpixog minBoouog: To Triacor dg GLVIGTATOL Y10 YPON GTA, TOLOIE AGY® EAAEWYTG
dedopévov.

Tpbdmog yopnynong
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Ta dwokia Triacor mpénet vo, kaTomivovTor oAdkAnpo pali pe emopkrn TocotnTo LYPOL. Ta
dtokia dev mpémet va kOPovtal, va BpvppatiCovol 1 vo LocmVTaL.

Ta diokia pmopel va Aapfdvovtor yopic Tpoen 1 LETA Ao £va, EAAPPD YEOU, PTOYO o€ Aimn
N véatavOpoakec.

AvTtevoeigelg
To Triacor dgv mpémel va yopnyeitoi:

- ot aoBeveig pe viepgvoictnocio ot perodunivn (1 oe dAleg Stvdpomupidiveg), T
popumpiin, GALOLG avacToAElG TOV petatpentikod evibov g ayystotaciving (a-MEA) 1
o€ Kdmo1o amod ta £kdoya tov Triacor,

- o€ acbeveig e 16TopPIKO ayYEL0010MLATOG,

- og aotafeig apodVVOUIKEG KOTaoTAGEIS: Kapdlayyelokd shock, Kapdlokn OVETAPKELL [N
vroPAnfeica oe Bepancia, 0&L Euppaypa Tov pvokapdiov, actadn otnOayym, ayyelokd
EYKEPAMKO EMEGOI0,

- o€ aoBeveig pe KoAnokothakd amokAelouo 20v 1 3ov Pabduov,

- o€ aobeveig pe cofapn datapayn TG NTATIKNG AsLTovpyiag,

- ot aobeveic pe coPapn veppikn dvciettovpyia (kdBapon kpeatvivng <20 ml/min) ko og
aoBevelc VIO alLodAoN,

- KATA TN S1APKELD TNG KVMOMG,

- KaTd TN S1apKEL TNG Yohovyiog.

E101kéc mpogidomon)oeig Kol TpoPuAAEELS KOTA TN Yprion)

Ayyerooionua

To ayysiooionuo mov gpeavifetal KaTd TN O1dpKeLn TG AYWOYNG LE KATOLO OVAGTOAEN TOV
MEA oamottel Gpeon S1oKomn Tov eopUaKeuTikoy tpoidvtog. To ayysiooidonpa pmopel va
TPOGPAAAEL TN YADGGO, TNV EXYADTTION 1 TO AGPVYYQ KOl OE TETOLN TEPIMTMOT EMPAAAETAL 1)
My QUECOV PETPOV OVTILETOTIONG.

AyY€1001011L0L TOL TPOGMTTOV, TOV AKPAOV, TOV XEIMAV, TNG YADCOWS, TNG EXYA®TTIONG ) TOV
Adpuyya €xel avapepbei o aoBeveic mov AdpPavay avactoreis tov MEA. Amaiteiton
enelyovca Bepaneutikn aywyn 1 omoio o meprhapPdavel aAld xopic ovayKaoTikd vo
neplopiletan og auecn voddpLa YopTyNoT daAdUATOG adpevaAivng e avaroyia 1:1000 (0,3-
0,5 ml) 1 o€ Bpadeia evdopAéPia yoprynon adpevarivng 1 mg/ml (mpocoyn otig odnyieg
apainong) kot pe éreyyo tov HKI atog kat tng aptnplakng migong.

O aoBevic Tpémel va VOOTAELTEL GE VOGOKOEID Ko Vo TapakorlovOeitat Yo tovAdyiotov 12-
24 ®dpeg kai va un 600gl &1 p1lo TPV VTOYWPHGOLY TANPOS TO GUUTTMOOTOL.

Avyyerooidnpa eviépov éxel avapepbel oe aobeveig ol omoiot AdpPavay avactoreig tov MEA.
Ot aoBeveic avtol gppdvicay kothokd diyog (pe 1 yopic vautia 1| ELETO) 08 OPIGUEVEC
TEPUTTMGELS OEV VINPYE TPONYOVUEVO 1GTOPIKO Oy YELOOWONULATOG TOV TPOGHTOV, KOl TO
enineda g C1 eotepdong tav puoioroyikd. To ayyglooidonpa dtoyvdotnke pe dodikacieg
O MG AEOVIKT TOHOYPOEio T} LITEPNYO TNG KOIALKNG XDPAS, 1 GTO YEPOVPYELD, Kot Ta.
GUUTTMOTO TOV O0YYELOOIONUOTOG TOV EVIEPOV VITOYDMPNGAV UETE T1 SLOKOTT| TOV OVOCTOAEN
tov MEA. To ayyetooidnpo tov eviépov mpénet va cuumeptAneel otn Sopopikn S1dyvmon
tov acBevov mov Aappdvovy avactoreis tov MEA kot mtapovotdlovy Kothako aAyoc.

"Exet avapepBel peyaddtepn cuyvotTnto ELPAVIONS 0YYELO0WONLOTOG G 0GOEVELG TNG
povpng euAng mov élafav avactoreic MEA.

Neppixn Aertovpyia

[Ipénel va mapaxorovBeitar 1 veppikn Aettovpyia Twv acbevav 1dioitepa oI TPMOTES
eBoopadeg g Bepanciog pe avactoreic tov MEA. Ilpocoyn ypetdleton e aceveig pe
EVEPYOTOMUEVO TO GUGTNHO PEVIVIC-0YYELOTAGTVIG.



Aocbevelg pe Nmov mg pétprov Pabpod veppikn dvcieitovpyia (KaBapon Kpeativivig
20-60 ml/min) kot acBeveig mov Ppickovial oM o€ aymyn pe dtovpntkd: I tn docoroyia,
PA. To ovTioTOUYO LEPOVOUEVE, GLUGTOTIKG.

Yreprodionuio

AvéEnuévo kdAo atov opd €xel mapartnpnbet oe opiopévoug asbeveic 6Tovg 0moiovg
yopnynonkav avactoleig tov MEA, cvoumepilapfovopévng g papumrpiing. AcBeveic og
Kkivduvo Yo TNV gupdvion vepkaiopiog eivor eketvol e veppikn dvoiettovpyia 1 ekeivol
0L AAUPEAVOLY TOVTOYPOVE KOALOGLVTIPNTIKA SLOVPNTIKE, GUUTANPOUATO KOAIOL 1)
VITOKATAGTATO, AAGTOV TOL TEPLEYOVY KAALO, GOKYOPDIN d1afNTn, 1 ekEivol ToL Aappdvovv
Ao EOPLOKEVTIKA TPOTOVTA GYeTILOMEVA LE 0LENTELS GTO KAALO TOL 0poD (). NTapivn).
Edv n cvvdvaotikn xpion tov tpoovapepfivimv tapaydviov KpiveTal amopaitnn,
TPOTEIVETAL TO KAAO TOL OpOv VO TaPakoAovOEiTaL TOKTIKA.

Tpwreivovpio
Mmropel va mapovciactel, Wiaitepa o€ acbeveig pe ve@pikr SusAeltovpyia 1| 0€ GYETIKA
VYNAEG 066¢€1G avaoToléwv Tov MEA.

Neppoyyeloxn vTEPTaoH/oTevVwan THS VEPPIKHS OpTHPIOS

Yrapyet avénuévog kivouvog yio coPapn vmdTaoT Kol VEQPIKN averapkelo 6tav acteveig pe
VEQPUYYELNKT VTEPTAOCT] KOl TPOVTAPYOVGO AULPOTEPOTAEVPT] GTEVAOOT| TNG VEPPIKNG apTnpiog
N oTévmoT NG apTNPiag Lovipovg veppob tefovv oe aywyn pe avaotoieic tov MEA. H
UTTMAELN TNE VEQPIKNG AELTOVPYING UTOPEL VO TOPOVGLUCTEL LIE NTTIEG LOVO HETOPOAEC TNG
KPEATIVIVIG TOL TAAGLOTOC 0KOUT Kol 6€ acbevelg e LOVOTAEDPT OTEVMOOT] TNG VEPPIKNG
aptnpiog.

Agv vrapyet epmelpia amd T yoprynomn tov Triacor o aceveic pe TpdoEUT PETAUOTYEVOT
TOV VEQPPOU.

Hromixny overapxeto.

g OTAVIEG TEPUTTMOCELS Ol AvVOGTOAEIG TOV MEA €youv cuoyetiobei pe €va cuvdpopo, To
omoio Egkvdel pe YOAOGTUTIKO TKTEPO KOl TPOOSEVTIKA KATAANYEL GE KEPALVOPOLO NTOTIKN
vékpwon Kot (eviote) o Bévato. O unyovIGHOS TOV GLVOPOLOV AVTOV deV givol Katavontog.
Ot acbeveig, ot omoiot Aapfdvovy avactoreic Tov MEA kot mapovoidlovy iktepo 1
ONUOVTIKEG OVENOELS TOV NTOTIKAOV EVOOI®V TPETEL VO SIOKOWYOLV TI AY1 TOL OVOGTOAEN
tov MEA ot va éyovv tnv KatdAAnAn 1otpikn mopokolohonon.

Acbeveig pe nmov €mg pétprov Pabuod nroatikn averdpkela: [a  docoroyia, PA. Ta
OVTIOTOL 0 LEPOVOUEVE GUGTOTIKAL.

Xeipovpyikn eméufaon/AvoicOnaoio.

Yroétaon uropei va mapovoiactel o€ acbeveig, ot onoiot vrofaiioviot o peilova
YEPOLPYIKN EMEPPON 1 KATA TN SAPKELN TNG AYDYNG LE AVOLoHNTIKOVG TOPAYOVTEG TTOL Eivat
YVOGOTO OTL LELDOVOLV TNV OPTNPLOKN TTECN. X€ TEPITTMGN TOL TOPOVGLUCTEL VITOTACT UITOopPEl
va 010pBmBel pe avénon Tov Gykov Tov ailaToC.

2éveon e ooptie/Ymeptpopixn kopdiouvomadeio

Ot avactolreic Tov MEA mpémel va yopnyovvtal pe Tpocoyn o€ ao0eveig e dtatapoyég tng
Tpoong N eEminong g aploTepNc KOIMOG LE AUOSVVOUIKES EMTTMOGELG (TT.). GTEVMOGT TNG
QOPTIKNG 1 TNG HTpoedovs PaiPidag, anoppaktiki Kapdlopvonddeia). H apyikn edon tng
Bepaneiog amattel 101K1 1ATPIKY| EMTPTON.

2OUTTOUOTIKY DTOTAOH

e opiopévoug achevels, umopet vo mopatnpnOel COUTTOUATIKY VTOTACT] LLETE TV OPYIKT|
3601, KoTd KOplo AdYo og acbeveic e Kapdlakn avendprela (LE 1 YOPIg VEPPIKT AVETAPKELD)
7oV AdpPavouy LYNAEG BOGELG SIOVPNTIKMV TNG OYKVANG, O DITOVOATPLOLUIN 1] O PELOUEVN
veppikn Asttovpyia. Emopévamg, to Triacor Oa mpémet va yopnyeitor 6° avtovg Toug acbeveic
HUOVOV LETA amd €101KEG EEETAGELS KO LETE ard €0 TOUIKEVOT TNG OOONG TV LELOVOUEVDV
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ovotatik®v. To Triacor wpémel va yopnyeitar povo oe acbeveic pe otabepomompévn
KATAGTOOT] TOV KUKAOPOPIKOL cuothipatog (BAéne mapdypaeo 4.3). Ze vreptacikons acteveic
Yopic Kapdlokn Kot veppikn avemdpkelo propel va exkdnimbel vrotaor Wiitepa oe acheveig
LE PELOUEVO OYKO aiplotog Adym Oepameiag pe dlovpnTikd, TEPLOPICUEVNC TPOCANYTG AANTOC,
SppoLog N EUET®V.

AcBeveig o1 omoiot Bpiockovion o€ avénuévo kivouvo Adym kdmoag avemiBounto vepPoAtkng
pelmong g apTnplokng mieong (m.y. acheveig pe ayyelokn eyKepaAlkn avemdpKeLo 1
avenapkeln TV otepaviaionv) Ba mpénel va Aappdvouy papumpiin kot pelodurivn og eAevBepo
GLUVOLAGLO. g TEPITTOON OV EMTEVYDEL IKOVOTONTIKOG Kot 6TaBEPOC EAEYYOG TNG
apTNplakng Tieong pe Tig kaboptopéveg SOGELS POTPIANG Kol PEAOSITIVIIG TTOV TTEPLEYOVTAL
o1o Triacor, t6te 0 aoBevng umopel va petatoydel oe Oepaneia pe To 6Taepd cLUVOLAGUO.

Y& OPICUEVES TEPITTAGELS 1 PELOIITIVI] SUVATOV VO TPOKOAEGEL VITOTOOT| [LE TAXLKAPSiaL, TOV
umopel va emdEVdoEL T oTnOayym.

Ovdeteporevio/AKOKKIOKDTTOPoIULO.

To Triacor SvvoTOV Vo TPOKOAESEL AKOKKIOKVTTOPOLLO Kol ovdeTepomevia. Ot avemBOunteg
QUTEG AVTIOPACELS EPEOVICTNKOY Kot IE TOVG GALOVS avacToAeig Tov MEA, ordvia 6€ pun
emmAeypévoug acbeveic aAAd cuyvotepa og acbeveic pe kamolo Pabud veppikng
dvoiertovpyiog, W010iTEPO OTOV GLVOOEVETAL OO AYYELOKT] VOGO TOL KOAAOYOVOL (TT..
GUOTNHOTIKOG £pVONUATOING ADKOG, oKANPpodepia) Kot o€ acbeveig oe Bepameio pe
OVOCOKOTAGTOATIKOVG TapayovTes. Xe acbeveic e voco tov koAhaydvov Ba mpénet va
mapaKolovbeital o aplBUOS TOV AEVKOKVTTAP®OV KOl EWOIKOTEPA OV 1) VOGO GUVOOEVETAL OO
veppikn duciettovpyio. H ovdetepomevia kot 1 aKOKKIOKLTTOPOLULIO EIVOL OVAGTPEYIUEG UETH
1 Slokont| Tov ovacTtoAén Tov MEA. Xe mepintmon mov katd T S1apKeLd TG oy®YNG UE
Triacor TapoOLCLGTOVYV GUUTTOUATO OTOG TVPETOS, SIOYKWOOT) TOV AEUPASEVOV KAUT|
@AYoV 6T0 OapvYYa Bo Tpémet va evipepwbel o Bepdnv 10Tpog Kot va yivel ALECOC
OLUOTOAOYIKOG EAEYYOG TMV AEVKDV OULOGPALPIV.

Biiyag
Koatd ) dwdpxeta g Oepaneiog pe avactoreic tov MEA pmopel va mapovciactel Enpog
PMxog, o omoiog vwoympel petd tn Srakonn trng Oepamneiog.

Tavtoypovn Ospamcio e avaoroieic tov MEA kai avtidiofintixd,

Tavtoypovn Bepaneio pe avactoreic tov MEA kot avtidiafntikd (tveovlivn kot amd
GTOUATOG OVTIOPNTIKE) UTOPEL VO 001 YNGEL G€ EVIGYLON TNG VIOYAVKOLUIKNG OpACTG LLE
Kkivduvo gpeaviong vroyAvkopiog. Avti n dpdor umnopet va givor meplocodTePo EKOMAN KaTd
v évapén g Oepameiag Kol o acbeveic pe veppikn dveAeLtovpyia.

H pglodimivn petaforiletar amd to CYP3A4. Xuvenmdg o cuVOVAGHOG LE POPLOKEVTIKE
TPoidvTa T omoia eivar woyvpoi avaoctoreic N enaymyeic tov CYP3A4 npénetl va amo@edyeTo.
IMa tov 1010 Adyo TTpémel va amopeDyETAL KOl 1 TOVTOYXPOVT AQYT] YOLOD YKPETPPOLT (BA.
Tapdypopo 4.5).

Aibio
O ovvdvacpog Mbiov pe avactoreic tov MEA 8¢ cuviotatot (BA. mapdypago 4.5).

Agaipeon LDL

H tovtdypovn ypnon avactorémv tov MEA kot eEmcopatikedv Oepaneidv, ol oroieg 0dnyovv
G€ EMAPT] TOL OHLLATOG LLE APVNTIKA POPTICUEVEG EMPAVELEG TPEMEL VAL OTOPEVYETAL, ELELON
avtd etvat Suvatdv va TPOKAAEGEL GOPAPES AVAPLVANKTOELDELS AVTIOPAGELS. ZE OVTOV TOV
gldovg T1¢ Emompatikég Oepamneieg mepthappdavovtat 1 Stoiion 1 opodmdnon pe
GLYKEKPIUEVEG LEUPPAVEG DYNANG SATEPOTOTNTOS (T.Y. LEUPPAVEG TOALOKPVAOVITPIAIOL) KOt
N aeaipeon youning mokvotntag Mmonpwteivav (LDL) pe Bsukn de&tpavn.
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Ocporeio ancvoicOnToToinong

Onwg kot pe Toug GAAovg avactoreic MEA eivar avénuévn n mbavotnto epeaviong Kot m
Bapdtnra avaQLUAOKTIKGV Kot OVOQUANKTOEWD®OV aVTIOPAGE®Y GtV To&ivn TV evTOp®V (T.).
UEAGGMV KOl GONKDV).

DVAETIKES O10pOPES

Onwg kot GALOL avaGTOAEIG TOV PETATPENTIKOD VDOV TNG AYYELOTAGIVIG, N popumpiin etvan
EUPAVAOG AYOTEPO OMOTELECUATIKN GTN LEIMON TNG OPTNPIOKNG TTiEoNS 6€ aobeveig Tng
Hovpng LANG, TBavOV AdY® TG LEYOADTEPNG TIOOVOTNTOS ELPAVIOTG KATAGTAGEMV YAUNADY
EMIMEI®V PEVIVIG OTOV VIEPTACIKO TANBVOUO TG PLANG AVTNG,.

Houoid, aoOeveic pe kdbopon kpeativivyg <20 ml/min kot ao0eveis oo oupodivrion
Agv vrapyet eumepio. To Triacor dev mpémel va xopnyeitol o€ AVTES TIG OUAOES AGHEVDV.

Aaxroln

To mpoidv avtd mepiéyet Aaktoln. Achevelg pe ondvia KAnpovopoveva TpoPAnpato
dvoavetiag ot yolaktoln, Elkenym g Lapp Aoaktdong 1 ducamoppopnon yAvkoing-
yorhoktolng dev mpémet vo, AaUPAvVOVY aTO TO PAPIOKO.

AMMAemdpacels pe GALG QUPRUKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAheS HOPPES aAMAETIOPACTG
Mpn ooviotadduevor aovévaouot

Aloto KaAiov, KAAOGUVTNPNTUKG, S1OVPTTIKA:

Avopévetar adénon Tov eTTEd®V KAAOL TOL 0poD. TE TAVTOYPOVT| YOPNYNON ME
KOALOGUVTNPNTIKG S10VPNTIKE (T.). CTELPOVOAUKTOVN, TPLOUTEPEVN 1] AAopidn) 1 e dAaTa
KaAlov omatTeiTOL 6TEVI TAPOKOAOVONGT TOL KOAlOL TOV 0pOY.

H @glodimivn eivar vroéotpopa tov CYP3A4. Ta poappokentikd Tpoidvta To omoio Exdyouy 1
avaotéMovy 10 CYP3A4 €yovv pHeydin enidpaot GTIC GUYKEVIPMGELS TG PEAOITIVIG GTO
TAQGLLOL.

270 PUPUOKEVTIKG TPOIOVTA T OTTOia CVEAVOUV TO HETARBOAIGHO TNG PEAOITIVIG HECM
EMAY®YNS TOL KuTtoypdpatog P450 3A4 nepirappdvovror n kopPBapalenivn, n eoavotoivn,
eawvoPapprtain, n prpoumikivn, Kabmg kot to fotavo St. John (Hypericum
perforatum/vmepiko foiooudyopto). Katd t cvyxopnynon g ¢erodimivng ue
kapPBoapalenivn, eavotoivn, eowvoPapPrrain, n AUC peiddnke kotd 93% kot 1 Coax KOTO
82%. [Mopdpota enidpacn avapéveral kot pe o fotavo St. John. O cuvdvacpog pe exoymyeig
tov CYP3A4 Oa mpémel va omopevyeTaL.

2T0VG 1oYLPOHS avaoTOAELG TOL KLTOYPp®UaTOG P450 3A4 teprhappdvovtor Ta aloAkd
OVTLHVKN TIOOIKE, TO avTIPLOTIKG TG KOTNYoplag TmV LakpoAdioy, 1 teMBpopukivn Kot ot
avaotoAeig g HIV npwtedong. Katd tn cuyyopnynon g eehodunivng e ttpakovaloin, n
Cinax oKTOTAOGIA0TNKE KO 1) AUC e€amiaocidomnke. Katd tn suyyopiynon g eehodutivig pe
gpvBpopvkivn, N Chax kot 1 AUC avénbnioy Katd 2,5 eopég nepinov.

O ovvdvaocpodg pe woyvpovg avactoreic tov CYP3A4 npénet va amopevyeTal.

O youodg YKpEmPPoLT avacTéAdel To Kutoypoua P4503A4. H cuyyopriynom g gerodutivig
LE YOO YKPEMPPOLT dimAacioce TePITov T Cua kot TV AUC g perodumivng. O
GLVOLACUOG TPETEL VAL ATOPEVYETAL.

20VIOTATOL TPOTOYH OTAV GUYXOPHYOVVIOL

Ai6ro

H anéxkpion MBiov pmopel va peiwbdet katd m yopriynon avactoréwv tov MEA, yeyovog mov
umopel va 0dnynoet o€ onAntnpiocn and Aibo. Enopévac, Ba mpénet va mopakorovbovvral ta
enineda AMbiov.
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AVTIOTEPTAOIKOL TOPAYOVTES KO GAAES OVOIES e VTOTACIKY OPAoH (T.). VITPWOT], OVTIWUYXWTIKG,
VapKWTIKG, ovaloOnTika)
Avopévetat evioyvon g avtreptacikig dpdong tov Triacor.

AALomovpIvoln, avooOKATOTTOATIKG, KOPTIKOOTEPOELDT], TPOKAIVOLUION, KUTTOPOOTATIKG KOl
GAAES ODOIES TTOD UTOPEL VO OALOLOGOVY THYV ALUATOAOYIKY EIKOVOL
AvEnpévn mBovoOTNTA OHOTOAOYIKAOV OVTIOPAGE®DV.

Mpn orepoeion ovupleyuovardn pipuoxo (MEAD)

®a pémet vo avapéveton peimon g opdong g papunpiing. EmmAéov, tavtoypovn Bepaneio
QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V OLTHG TNG Kortnyopiog pe avaotoAeig tov MEA umopei va

00N YNoEL 6€ avENUEVO KIVOLVO ETOEIVMONG TNG VEPPIKNG AELToVpYiag Kot 6 abENOT TOV
KaAiov Tov opov.

Zourodntikouunticd towov falonpecoivyg
AVTd pmopel va EAUTTMCOVY TNV AVTIVTEPTAGIKY dpdon tov Triacor. Zvvictdtal Wiaitepa
OTEVI TAPOKOAOVONGN TNG OPTNPLUKNG TLESTC.

Ivoovliveg, uetpopuivn, covilpovovlovpies

Tavtodypovn Bepancio pe avactoreig Tov MEA kot avtidrofntikd gdppoko propet vo
TPOKAAESEL EVTOVN VITOYAVKOLUKT dpdon [e Kivouvo voyAvkoioc. Avti 1 opdon pmopel va
gtvon mep1ocoTEPO Evtov Katd v Evapén e aymyne.

OcopvAlivn
Tavtoypovn yopNynon eerodimiving Kot 00QLAAIVIG 0O GTOUATOG LELMVEL TNV ATOPPOPNOT|
g BeopuArivng mepinov katd 20%. H dpdomn avtn etvor mbavov pikprg kAvikig onpaciog.

Toxpoiovg

H @glodimivn umopei va avénoet ta enineda tov takpoiove. Otav cuyyopnyobvtol TpEmnet
Vo TOPAKOAOVOOVVTOL TO EMITEDN TOV TAKPOALOVS GTO TAAGLLO Kol TOAVOV VoL XPELNCTEL
TPOGOPLOYN TNG 0OGTG TOL TAKPOALLOVC.

Hrapivy
[TBav avEnon tev emmédmy KaAiov Tov opoD.

Aldm
Avénpuévn Mym GA0TOG UTOPEL VoL LEUDGEL TV AVTIVTEPTAGIKT dpdoT tov Triacor.

Owonvevuo.
Avénuévn ayyeodiactoAr]. Mropel va avénbel n avroneptaciky| dpdon tov Triacor.

T'ovipotnta, kinon ko yorovyio
Kimon
To Triacor avtevdeikvutal (BA. mapdypago 4.3) Kotd Ty KoMon.

Ot avtayoviotég acBeotiov umopel vo avacsTeilovV TIg TPOMPES GUGTAGELS TG UTPUC OTN
SLAPKELD TOV TOKETOV. AEV VTLAPYOVY GUQEIG ATOOEIEEIS OTL O TOKETOG TOPATEIVETUL KATA TNV
teAetopnvn komon. Kivovvog vrro&iog oto £uppuo pmopel va Tpokdyel 6Tny mEPInT®GCT TOL M
untépa gival vToTacKN Kot petwBel n apdtoon g UNTpaG AOY® ETAVUKOTAUVOUNG TNG
OLUOTIKNG PONG LECH TEPIPEPIKNG ALYYELOOUGTOANG. 1€ TEPOUATOLMO OL OVTOYOVIOTEG
aoPeotiov &xovv TpoKarécel EUPPLOTOEIKT KA/ TEPATOYOVO dPACT), 1O10ATEPA LAALOTO LIE TN
HOPPY] OKEAETIKDOV SLCTAUGIDV TV AKPMV GE OPKETA EI0T).

KotdAinieg kot kodd eheyyOUEVEG LEAETEG LE T POLUTPIAN KOTE TN SLAPKELD TNG KUNONG OEV
&xovv defayel og avBpamovs. Ot avactoreis tov MEA Stamepvodv Tov TAaKkouvTo Kot



UTOPEL VoL 001 YN|GOVV GE PPEPIKT KOl VEOYVIKT] VOGTpOTNTO Kot Bvnotudtmra otav
YOPNYOUVTOL KOTA TNV EYKLLOGUVT).

H éxbeom tov guPpvov otovg avactoreic Tov MEA katd to dgbtepo kot Tpito Tpiumvo €xet
GLOYETIGOEL e VEOYVIKN VITOTAGT, VEPPIKT OVETAPKELD, SVGUOPPIO TPOGMTOV 1| TOL KPOViov
n/xon Bdvato. Emiong avaeépOnke avemapkng TocOTNTO OUVIOKOD DYPOD GTH UNTEPO TOV
omeovile T PELOUEVT VEQPPIKN AetTtovpyia 610 EUPPLo. Te oxEon LE TNV AVETOPKN TOGOTNTA
apVIoKoD VYPOL (0ALYODOPALVIO) avaeEPOTKAY GUCTAGEL; TV AKPOV, KPOVIOTPOCMTIKES
Sduopopeieg, VIOTAACTIKY AVATTLEN TV TVELULOVEOV Kol KaBVOTEPTON TG EVOOUNTPLOG
avamtuéng. Emiong avaeépOnke kabuotépnon g evoounTplag avantuéng, YEVVNIOELS
TPO®PWOV, TAPULUOVT CVOIKTOD aPTNPLOKOD TOPO Kol Odvatoc Tov eufpdov, KTl TO 0moio
oG dev gival capég av oyetiletal pe Tovg avaotoAeis tov MEA 1 otnv vrokeipevn voco g
untépag. Agv etvat yvooto katd toco 1 £kbeon mov neplopileTol oo TpmTO TPiUNVo Umopel
SVGUEVAOG VO EMNPEGGEL TNV TEMKT EIKOVA TOV EUPPLOV.

Oniaopoc

Y10 {oa, 1 paumpiln amekkpivetar oto yara. Kapd mtinpopopia dev givat dabéoiun yio 1o
€av m popumpiin anekkpiveral 1§ 6yt 610 avBpdmivo untpukd ydra. H pelodimivn amekkpiveTon

GTO OVOPOTIVO UNTPIKO YAAQL.

O1 yuvaikeg dev mpénet va Onralovv katd Siapkea Oepaneiag pe Triacor (BAéne mopdypago
4.3).

4.7 Emopaoceic otnv IKaveTnTe 00171161S KOL YEPLEROD UMY ovVAV

Optopéveg avemBOUNTEG EVEPYELES (TT.). CUUTTMOUOTA TOV OPEIAOVTAL GTN pelwoT TG
apTnplakng tieong, 6mwe 1 (oAN) umopel vo, GuVoSEVOVTAL OO LEI@UEVT] IKOVOTNTO
GLYKEVTPMONG TG TPOGOYNG Kot ovTidpaong. Avtd pmopel va anoteAel Kivduvo o€
KOTAOTAGELS OOV 01 IKAVOTNTEG OVTEC Eivat 101{TEPA GNUAVTIKES, Y. KATO TNV 001yN 0N
OVTOKIVITOV 1] TO YEPIGUO UNYAVAV.

4.8 AvemOOunteg evépyseieg

O1 cuyvOTNTEG TOV XPNGIUOTOLOVVTOL GTOVS TIVOKES OVTAG TNS TaPAypaov glva:

oD ovyvég (= 1/10),

(= 1/10000, < 1/1000) kot ToAd omdvieg (< 1/10000).

ovyvég (= 1/100, < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1000, < 1/100), omdvieg

O TopoKaTO avemOounNTeg EVEPYELES NTOPEL VO ERPAVIGTOVV KATA TNV Ogpameia pe

pelodmivn:
Yoyvotnra/ Yoyvéc Oy ovyvég Xravieg IMoX0 omavieg
Opyaviké cveTnuo
Arotopoyés tov Avtidpdaoelg
avooom VIEPEVOLC
OMTIKO Onoiag
)
ovoTiu
aTog
Awotapoyég tov Yrepylvkoipio
uetafoliouod kai g
Opéyns
Poy10mpiés O10TapayéS Avikavotnto/
YeEovaMkn
dvoAettovpyia
Aroropoyés oo Keparalyio | ZdaAn, Yvykomn
VEVPIKOD CUTTHUATOS mapoicincia
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Yoyvétnra/ Yoyvéc Oy ovyvég Yravieg o0 omavieg
Opyoviké cveTnUO
Kapdioxés dratapayés Tayvkapdia,
aicOnuo ToAUGY
Ayyerarég o1atopoyés ‘E€aym, AEUKOKVTTOPOKANGTIKY
TEPLPEPTKO ayysitida
oldonua

Arozopoyés oo Noavrtio, kotmaxd | ‘Epetog Yrepmhacia v 0O OV,
YOOTPEVIEPIKOD GAyoc OVALTION
AoTapoyés Tov NroTog Avénuéva nratikd Eviopa
KOl TV YOANQOpwV
AoTopoyés Tov E&avonua, Kvidwon AvTtidpdaoelg
0EPLUOTOS KO TOD KVNGUOGC pwtogvarcneiag,
DTOIOPLOV 10TOD aYYEL0010M LLaL
AwoTapoyés Tov ApBpadyia,
HVOOKEAETIKOD poodyio
OVOTHUOTOS KO TOD
OVVOETIKOD 10TOD
Arotopoayéc twv veppav [ToAvovpia
KOI TV 00POPOpmV
000V
Tevikég dratapoyés kot Koénwon IMvpetde

KOTOOT

aoeic

e

0000

0PN

ong

Ol TopoKaTO avemOounTeg evépyeles pmopel vo EROAVIGTOOV KOATE

™V oyoyn e

pommpiin:
Yoyvég Oy ovyvég Xravieg oAV oravieg | Mn I'vootég

Awazopoyés Hoocwoeidia Mewwpévog Kotaostoln tov

700 LLEAOD T®V

OLUOTTOLNTI- LELOUEVOG 00TAV,

KOO Ko TOD aptopog TOVKLTTOPOTTE-

Aeupirod OLLOTTETOAIOV vio, AOAVTIKN

OVOTIUOTOS ovopiol

Awaropayés Avoa@uiokTi-

700 k€GN

OVOOOTOINTL OVOQPUAOKTOEL-

-K0D deic

OVOTHUOTOS OVTIOPAGELC,
avénpéva
OVTITUPNVIKE
OVTICOUOTO

Awazopoyés | AvEnpévo Avope&ia, Mewwopévo

700 KdA10 0pod HElpéVN vatplo opov

uetafolio- opekn

Hod xai e

Opéyns
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Yoyvég Oy ovyvég Xravieg oAV oravieg | Mn I'vootég
Poyrotpikég Kotobirntwkn | Katdotoon Awtopoyn
010TOPOYES dudbeom, dyyoc, | cvyyvong OTNV TPOGOYN
VELPIKOTNTA,
avnovyia,
SdTapayég Tov
1071aY}))
ocoumeptropfo-
VOHEVNG TG
vTVNAoG
Aworopoyéc | Kepalohyia, | TAryyog, Tpouog, Eykepalikn
70V vevpikov | (AN mopoicOnoia, dlTapayég TG woyopio
OVOTHUATOS ayevoioa, 1G0ppoTiag CLUTEPIAOLL-
dvoyevoia Bavopévov tov
IGYOLULKOD
aYYEWKOV
EYKEPAAIKOV
EMELG0O10V KO
TOV TTOPOSIKOV
LGYOLULKOD
£MEIG0010V,
EMNPEAGLLEVECS
YOYOKIVITUKEG
KAVOTNTEC,
aicOnon
KoOoov,
mapocio
OpBaiuuxéc Awtapoyéc e | Emumeguxitidn
010TOPOYES opaoTg
ooumeptropfa-
VOUEVIG NG
Bapmng dpaong
Awatopoyés Awtapoyés g
70V WTOG KOl aKoNG, eRPoég
00
Aaflvpivbov
Kaporoxég Loyoupio Tov
o10TOPOaYES pooxapdiov
ovumeptloppa-
VOHEVNG TG
ombdyyns 1
0L
eUPpaypaTOg
0L
pookapdiov,
Tayvkapdia,
appvbpia,
aictnpa
TOALDV,
TEPLPEPIKD
oionua
Ayyeraxég Ymotaon, "E€aym 21évoon Tov Ddavodpevo
0L0TOPaYES UELOUEVT ayyeiwv, vro- Raynaud
opbootaTikn OaTOoN,
OPTNPLOKT ayyeutida
migon,
GLYKOTN
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Yoyvég Oy ovyvég Xravieg oAV oravieg | Mn I'vootég
Mozapoyés | Mn Bpoyyoomna-
700 TOPAYWYIKOG | Opog
ovamvevoti- | epebloTIKOG coumeptropfa-
KOD Pxos, VoUEVIG NG
ovothuazog, | Bpoyyitidoa, emdeivwong
700 Bopoxa | TOPUPPIVO- Tov acbuarog,
KOl TOD KOAT{TION, PIVIKT|
ueoobwpoxi | dOomvola GLUEOPN O
-0v
Aworopoyéc | Taotpeviept- | [oaykpeatitdo | NAwoocitida ApBmong
700 KN eAeypovn, | (meputtioeig otopatitida
YOOTPEVTIEPL- | OOTAPOYES Bavatneopov
KoD ™G TéYMG, ékBaonc Exovv
KOIALOKN kat’ egaipeon
dvopopia, avopepBel pe
dvomeyia, TOVg
duappota, OVOGTOAEIC TOV
vowTia, MEA),
€UETOC avEnpéva
TOYKPEATIKEL
évlopa,
aYYEL001ON O
TOV AEMTOV
EVTEPOV, AAYOG
GV KOTMOKNG
XOPOG
ovumeptloppoa-
VOHEVNG TG
YOoTPITIONG,
dvokototta,
Enpootouia
Mwozapoyés Avénoeigtov | Xolootatikog O&eia NroTikn
70V HTOTOG EMIES OV TOV iktepog, avemdpKeLo,
KOl TV NTATIKOV NTATOKVTTAPL- YOALOGTOTIK M
XOANPOpV evlopov otov | k1 PAGPn KUTTOPOAVTIKN
0pO KA/ TG nrotitdo
GUVOESENEVNG (Bavatnedpog
xoAepvOpivng éxPaom xet

vrap&et Kat’
e€aipeon)
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Yoyvég Oy ovyvég Xravieg oAV oravieg | Mn I'vootég
dioropoyés | EEavOnua Ayyewooidnua- | Amopoldwt- | Avtidpaon To&um
700 €101KA Kkat’ egaipeon, | kN deppatitida, | potogvarchn- | emdeppkn
04pUOTOG knAooprotl- | M andepaln Kkvidwon, olog veKpOALON,
KOl TOD dmdeg TV ovuyoivon cLVOPOLO
VITOAOPIOD AEPAYDYDV MG Stevens-
10T0D OTOTEAEG LN Johnson,
TOV TOAOUOPPO
AYYELO010M O gpubnpua,
T0G mBavoV va TEUPLYO,
€xel yopioon
Bovatneopo emdevmbeioa,
éxPaon: deppoTition
KVNGHOG, YOPLIGIKOD
VIEPIdP®ON TOTOV),
TEUPLYOEDEG M
Aeymvoeldég
eEavomuo f
gvavonuo,
oAomexio
Awaropoyéc | Mvikoi ApbBpadyia
700 OGTOGLOL,
HUVOOKEAETI- | LAyl
KOD
OVOTIUOTOS
KO TOD
OVVOETIKOD
16700
Awazopoyés Neoppwn
WV VEPPADV dvolettovpyia
KOl TV ooumeptropPa-
0VPOPOPWYV VOULEVIC TG
000V o&elog
VEQPIKTG
OVETAPKELNG,
avENUEVOG
amoPoAAOLEVOC
OYKOC 0VP®V,
emodeivoon
TPOVTAPYOV-
o0g
mpwteivovpiog,
ovENHEVN
ovpia aiparog,
angnpévn
KpeaTvivn
oipaTog
Awozapoyés [apodikn INovoukopaotio
700 advvapio
OVOTOPAYD- oTHoNgG,
VIKOD HELpEVN
OVOTIUOTOS YEVETNGLOL OPUY
Kai T00 (libido)
UOTTOD
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Yoyvég Oy ovyvég Xravieg oAV oravieg | Mn I'vootég

Tevikég Owupaxiko IMupe&ia E€acBévnon
010TOPOYES dAyoc,
Kol KOT®OoN
KOTOOTAOELS
S 0000
xopiynons
4.9 Ynepooooroyia
YOUTTONATO

5.1

H vrepdocoroyia pmopel vo TPOKAAEGEL EVIOVT] TEPLPEPIKT] OYYELOGIOGTOAN LLE OT|LLOVTIKY
vrotaot, Bpadvkapdia, shock, dtatapoyés TV NAEKTPOAVTAOV Kol VEQPPIKT OVETAPKELQL.

AvTipeTomion

[Ipd evépyeto amoto&ivoong eivat, yio Tapaderypa, n TAHGT GTOUAYOV, 1 XOPTYNON
TPOGPOPNTIKOV 0VGLOV KoV Oeukod votpiov (pocov eivar duvatd Katd T SLipKELR TOV
TpOTOV 30 AeMTAOV). X TEPIMTMON VIOTACNG, 1] XOPNYNOT| Ol1-OOPEVEPYIKADV
coumadntikopuntik®v kot ayyeotacivng I Ba mpénet va e&etdleTon TapdAinia pe
YOPNYNON VIOKATACTOTMOV AAaTog Kot 0Ykov. H Bpadvrapdia 1] ot EVTOVES TVELLLOVOYOGTPIKEG
avTdpdoelc Oa Tpémel vo avtipetomifovtal pe xopnynon oTpomivig.

Agv vdpyel EUTEPIN GYETIKA LE TNV ATOTEAEGUOTIKOTNTA TNG TPOKANONG S10VPNONG, TNG
oAhayng Tov pH t@v ovpmv, TG opodmbnong 1 tng S1dAMoNG, TNV EXTAYLVCT TNG UTOPBOANG
™G papumpiing N papumpirdng. Av mop’ Ola avtd cuvictdtol Stoion 1 opodOnomn, PAéne
emiong ™V mapdypa@o 4.4 «E1d1Kéc mpoedOmONGELS Kot TPOPLAGEELS KOTA TN Xp1ron».

Tniépovo Kévrpov Anintnpiacemv: +30 210 77 93 777

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
DopProKOOVVOUIKES 1OLOTNTES
Ddoppokobepanentikn Katnyopio: Aviwneptacikd eapuaxa. kodikoég ATC: CO09B BOS.

Toc0 0 avtaywviotig acPectiov perodunivn 660 Kot 0 avactoréag Tov MEA poapumpiin
LLEWOVOLVY TNV apTNPLOKT TEST LE SLUGTOAN TV TEPLPEPIKAOV ALOPOPWV aryyeimv. Ot
AVTOYOVIGTEG 00PECTION TPOKAAOVV SLAGTOATN TOV APTNPLOV, EVE Ot avacToAgic Tov MEA
SOTELLOVV KoL TO apTNPLaKoO Kat To AEPIKO ckélog TG KukAopopiag. H ayysiodiactodn Kot
EMOUEVMG M LELOT] TNG OPTNPLOKNG TEGNS UTOPEL VO, 00Ny |GEL GE EVEPYOTOINGT] TOV
GLUTTAONTIKOV VELPIKOY GLGTNOTOG KO TOL GLUGTILOTOG PEVIVIG - ayyelotacivng. H
avaotoAr] Tov MEA éyetl cav amotéheopa ) peiwon g ayysotacivng Il tov mhdopartog.

H évapén g avtwreptaocikng dpdong pog epdmaé 06ong Triacor yiveror petd omd 1 pe 2
opec. H péylot avromeptactkn 0pdon emttuyydvetol eviog 2 émg 4 efoouddwy Kot
dratnpeiton katd ™ ddpkelo TG pakpoypdviag Oeponeiag. H peiwon g apmmplokng mieong
dwotnpeitot kaB’ OAn T Sidpkeln Tov 24MPOVL d0GOAOYLKOD JAUGTHIATOC. AESOUEVA
voonpotnTog Kot Bvnoipdtnrog dev etvon dabéoipa.

H pelodimivy ival évog eKAEKTIKOG OVTOYOVIGTNG 00PECTION, 0 0T010¢ EAATTOVEL TNV
OpTNPLOKY TiEST LECM TNG LEIMOTG TV TEPLPEPIKDV O YELOKDY OVTIGTACEMV TOV
emtuyydveton pe omevbeiog dtaoTaitikn dpdon ota Aeia puikd kottapa Tov ayyeiov. Adym
NG EKAEKTIKOTNTAG TNG 6T Agia, LUTKE KOTTOPA TOV apTNpdiny, 1 Yopynon eerodimivng, o€
Oepamevtikég 006ELG, Oev EXEL KOULA AUEST dPAOT OTN GLUGTUATIKOTNTA 1) TV AY@YIUOTITA TNG
Kapdlac. O1 veQpikég ayYEWKES OVTIGTAGELG LEL®VOVTOL LE TN peAodmivy. O @ucloloykdg
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5.2

pLOUOG omepapaTikng dmbnong dev emmpedletat. e acbeveig pe daTopayuévn VEQPIKN
Aertovpyia, o puOUdg orelpapaTikng o nong puropet va avénbei. H pehodurivn aokel fma
VOTPLOVPNTIKN/S100pNTIKT SPAoT) Kot OEV TOPATNPELTOL KOTAKPATNON VYPOV.

H popampiln givon éva mpo@aproko 10 0moio VIPOAVETAL GTOV EVEPYO peTafoAitn, T
POLUTPIAATN, Eva OpaoTIKO Kot Lakpdc Opdong avactoréa Tov MEA (petotpentikd Evivpo
NG AYYE0TAGIVNG). XT0 TAAGLLO KO TOVG 16TOVG, 0 avacToAéas Tov MEA kataldel Tnv
ev{OUOTIKY LETATPOTN TNG aYYETAGIVNG I 6TOV 0yYE100VGTACTIKO TOPAYOVTA OYYELOTOGIVT|
II ko emiong ) Sdomaom ¢ ayyelodaotaitikig Bpadvikvivne. H ayyeiodiootodr Tov
nmpokaieitan omd Tovg avaotoreic Ttov MEA cuvteAel ot peimon tov Tpopoptiov Kot Tov
uetapoptiov. Eedcov n ayyesotacivn 11 dieyeipel exiong v anerevbépmon g
aAd00TEPOVTG, 1 POLUTPIAATN TTpOKaAEl Hel®OT TG EKKplomg ardootepdvnc. H papumpiin
TPOKUAEL LElMON TOV TEPLPEPIKADY AYYELKDV AVIIGTAGEWDY, YMPIG CNUOVTIKEG LETABOAEG OTN
VEQPIKNY POT] TOV TAAGUATOG 1 TO pLOUO GTEPAUOTIKNG d1ONoNG. Xe vITePTUGIKOVG 060eVEILS,
N popmpiin odnyel o€ peimon g apPLoKng Tieong og VT Kot OpOia BEom
OVTOVOKAQGTIKY a0ENGN TNG KAPIIOKNG GLYVOTNTOGC.

DopPoKOKIVITIKES 1OL0TTES
L'evikd YopoKTNPIGTIKE TOV dPUCTIKAOV 0VGLAOV

Delodwmivy ER (uoppn fpadeias amodéouevons):

H Brodrabeoipomta elvon kotd mpocéyyion 15% ko dev ennpedletor and tavtdypovn
wpocAnyn tpopns. H péyiotn cuykévipmon 610 TAAGHO EXITVYYAVETOL META 00 3 MG 5
opeg. H obvdeon pe tic tpmteivec tov mhdouartog ivat peyaidtepn and 99%. O 6ykog
Katavoung oe otabepn| katdotaon givar 10 I/kg. H nuumepiodog Long g perodunivig Katd ™
(AoT amEKKPLONG EVOL KATA TPOGEYYIoT 25 Mpeg Kal 1] oTOBEPOTONUEVT KATAGTOON
emTuyyaveTon petd and S5 nuépeg. Agv vIdpyel KavEVag KivOuvog GUGCHPELGNG KATH T
duapkela paxpoypoviag Bepomeiog. H péomn kdbapon givon mepinov 1200 ml/min. H peiowon g
KdBapong og NAKIOUEVOVG aoBEVEIG 00MYEL GE VYNAITEPEG CLYKEVIPDOGELS PEAOITIVIG OTO
TAGopa. Q6Tdc0, N NAMKio LOVO LEPIKMG EPUNVEVEL T SIUKVUOVOT TNG GLYKEVTPMOOTG GTO
TAGG O TTOV TOPOTNPELTAL 0O ATOUO GE GTONO.

H pehodimivn petaporiletar oto fmap kot 6Aot o1 petaforiteg Tov TovtomomOnkay
GTEPOVVTAL 0YYELOIACTOATIKGV 110THT®V. Katd tpocéyyion to 70% g yopnyovuevng
doon¢ amekkpiveTon pe T Hopen HETAROATOV ot 00pa kot mepimov to 10% pe Ta KOTpava.
[Tocooto Aydtepo amod 0,5% tng d0omg amekkpivetar apetafAnto ota ovpa. H emPapopévn
veppIKN Agrtovpyia dev ennpedlel T GLYKEVTIP®ON TG PEAOdITIVIG GTO TAGGHA.

Poyurpiln:

Ot QopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG POUITPIAGTNG VIoAOYilovTal LeTd amd evOoPAEPL
yopnynon papumpiine. H popimpiin petaforileror oto Nmap kot €KTOG 0md TO dPUCTIKO
UETAPOAITN pOITPIAATY, EXOVV ETIOTG TOVTONTOWOEL PAPUAKOAOYIKE avEVEPYOTL LETAPOAITEG.
O oYNUATIGUOC TNG OPACTIKNG POLUTPIAATNG pmopel va teplopiletal o acOeveic pe
BePapvpévn nmatikn Aettovpyia. Ot petaforiteg anekkpivovrol Katd KOplo A0Yo HEC® TV
veppdv. H Prodwbecipotra g popumpihdmg etvor katd tpocéyyion 28% petd amd
yopNyNnon paumpiAng omd tov otopatog. Metd and evooAEfia xoprynon 2,5 mg papunpiing,
nepimov 1o 53% g doonG petatpémetar og poumpirdtn. H péyiom ocuykévipwon
POLTPILATNG GTOV 0pd emtTLYYaveTaL PeTd and 2 £mc 4 mpeg. H amoppodenon kot n
Brodwabecipotnta dev ennpedlovtat amd v Tavtdypovn Aqyn Tpoens. H obvdeon tng
POLUTPIAATNG LE TIG TPpTEIVEG etvan Ttepimov 55%. O Oykog kaTavoung ivat Katd Tpoceyyion
500 Aitpa. H nuimepiodog Lmng, Katd tv omoia enttuyydvetal OgpomenTikd amoTéAEGLO PETA
amo emavorapupavopeves nuepnoteg d0celg S éog 10 mg, gival 13 éwg 17 dpec. H
6TaOEPOTONUEVT] KATAGTACT ETLTVYYAVETAL PLETE amd 4 Mpépeg Katd tpocéyyion. H veppikn
KkdBapon givar 70 - 100 ml/min ka1 1 oAkn| kdBapon givor mepimov 380 ml/min. H peiwpévn
veQpIKN Agitovpyia KaBvoTePEl TNV AMEKKPIOT TG POUITPIAATNG Kol 1] ATOBOAN TG LECH TOV
00POV UELDVETOL.
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5.3

6.1

6.2

6.3

Xapaxtnpiotikd, Tov goVOLaCUOD TWV JDO POPUAKDY

210 Triacor 1 QOPUAKOKIVNTIKY TNG POUTPIANG, TNG POLLTPIAATNG Kot TS PeA0dITivNG Oev
glvat 0vo1aoTIKA 0ALOYUEVT CLYKPIVOUEVT LE To diokia TG eelodimivng ER kot ta diokia g
poumpiing, Eeympiotd. H pelodimivn dev ennpedlel v avactoin too MEA mov mpokaAeiton
omd ) papumpiratn. Ta diokia Tov 6Tafepoh GLVOILAGLOV BEMPOVVTUL ETOUEVAOC MG
Proicoduvapa pe Tov eAeBepo cuVIVAGISO TV dVO OLGLOV.

[poxkiviké dedopévo. Yo TNV AGYAAEL

AeEnybnoav pekétec ToEKOTNTOG e EMAVOAAUPAVOUEVES YOPNYTOEIS TOV GUVOLUCHOV GE
apoLvPaiovg Kot TBNKOLG amd TIG 0TOiEG OUMG OV ELPAVIOTNKE GUVEPYIKN OPAoT).

A6 To Un-KAVIKA 6Tot ELD Y10 TN QELOSITIVY KO TN POUTPIAT OEV TPOEKLYE KATOL0G
Wwaitepog Kivouvog yia Tov GvBpwmo mov vo Poaciletal o€ cuuPoTiKEg HEAETEC MG TPOC TNV
mOovOTNTA YEVOTOEIKOTNTOG KOl KOPKIVOYEVEST|G.

To&ixotnta katd v avamopoywyn

Delooimivy: e €PEVVEG TNG YOVILOTNTOG KOL TNG YEVIKNG OVOTOPOYWYIKNG IKAVOTNTOG GE
apovpaiovs, mapatnprionke avEnon g SLAPKELNS TOV TOKETOV IOV EYE OC OTOTEAEGLLOL
duokoAieg otov TokeTd/avENON TV gUPpLik®dV Bavatov Kot Tpdovg Bavétovg puetd
vévvnon. Melétec ToEIKOTNTOG TG avaTapay®YNg o€ Kovvéla £0ei&av ocoesaptdpevn
avaoTPEYLUN SOYKMGT TOV LOCTIKOV AdEVOV 6TN UNTEPA. Kal 0060eEAPTOUEVT duoTAGTia
TOV daKTOA®V oTa EUPpual.

Popumpiln: Meléteg oe apovpaiovs, KouvéAa Kot T Kovg dev amokdAvyoy 1010TNnTeg
tepatoyéveonc. Huepnoteg 606e1g koTd T SidpKeLo TG KOMONG KAl TG YOAOVYIOG GE
0pOVPOIOVE TPOKAAEGAY [N AVASTPEYLUN SLOYKMGT TNG VEPPIKNG TVEAOV GTOVG AITOYOVOUG.

OAPMAKEYTIKEY IAHPO®OPIEX
Katdloyog ekdoymv

Cellulose microcrystalline
Hyprolose

Hypromellose

Iron oxides E172

Lactose anhydrous
Macrogol 6000
Macrogolglycerol hydroxystearate
Maize starch

Paraffin

Propyl gallate

Sodium aluminium silicate
Sodium stearyl fumarate
Titanium dioxide E 171

AovppatoéTnTeg
Agv gpapudletar.
Avdpkera omg

Triacor 5 mg/5 mg: 30 punveg
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6.4

6.5

6.6

10.

Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN PVLOEN TOV TPOIOVTOG
Mn evAdooete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 30 °C.
@01 KoL GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kuyéiec PVC/PVDC: 10, 14, 15, 21, 28, 30, 50, 98, 100 diokia.
Ddidreg, HD mohvaiBvrévio: 56, 250 kar 280 dioxia.

Mmropel va unv KukAo@opovv OAEG 01 GLOKEVAGIES.
Iowitepeg TPoPUAAEELS ATOPPIYNG KA GALOG YEIPLOROG
Kopd €1dtkn vroypémaon.

KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
sanofi-aventis AEBE

Aew@. Zuyypol 348 — Ktipto A

176 74 KaAlbBéa — ABnva
TnA.: +30 210 90 01 600

APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

TRIACOR (5_5) mg SPC Prop Clean 06Sep2011-1-1.doc
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	Διεξήχθησαν μελέτες τοξικότητας με επαναλαμβανόμενες χορηγήσεις του συνδυασμού σε αρουραίους και πιθήκους από τις οποίες όμως δεν εμφανίστηκε συνεργική δράση.
	Τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή
	Φελοδιπίνη: Σε έρευνες της γονιμότητας και της γενικής αναπαραγωγικής ικανότητας σε αρουραίους, παρατηρήθηκε αύξηση της διάρκειας του τοκετού που είχε ως αποτέλεσμα δυσκολίες στον τοκετό/αύξηση των εμβρυϊκών θανάτων και πρώιμους θανάτους μετά τη γέννηση. Μελέτες τοξικότητας της αναπαραγωγής σε κουνέλια έδειξαν δοσοεξαρτώμενη αναστρέψιμη διόγκωση των μαστικών αδένων στη μητέρα και δοσοεξαρτώμενη δυσπλασία των δακτύλων στα έμβρυα.
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