MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY TPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

PABAL 100 pukpoypapudpro/ml evécipo dtdivpo

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Carbetocin 100 pkpoypoppdapio
Qxvtokikn dpaon: wepinov 50 IU orxvtokivne/@ootyya.
Mo tov mnpn katdAoyo v exdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoo d1dAvpa.

Aypopo, dravyég StdAvpa.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég eVOEiLelg

To PABAL evdegikvutor yio Ty TpoAnyn g atoviog TG WATPOG LETA TO TEPOG TOKETOV HE KOIGOPIKN
TOUN [ EMGKANPid0 N voTioio avoicOncia.

4.2 Aocoloyia Kor TPOTOS YopfyNoNg

Avoppoonote 1 ml PABAL mov wepiéyet 100 pikpoypappdpia carbetocin kot xopnyeiote 1o uovo pe
EVOOPAEPLO £vEDT) VIO EMAPKN LOTPIKT TOPOKOAODONGN GE VOGOKOUELO.

To PABAL npémet va yopnyeitor Lovo PeTd TOV TOKETO U KOICAPIKY| Top. O Tpémel vo yopnyeitan
OGOV TO JLVOTOV TOYLTEPO LETG TOV TOKETO, KOTO Tpotiunon mpwv v €£odo tov mhakovvta. To
PABAL mpoopiletar yio gpdamag yopnynon névo. Aev mpémel va yopnyoOVIOl EMTALOV OOGELS
carbetocin.

4.3 Avtevoeigerg

o Kartd ) didpkela g EYKLHOGVHVIG KOL TOV TOKETOV TPV TNV ££000 TOL VEOYVOD.
* H carbetocin dgv mpénet va yopnyeital yio Tnv TpOKANOT| TOKETOV.

*  YmepevarsOnoia otnv carbetocin, v ®KvTOKivn 1 6€ KATO10 0md TOL EKOOYNL.

*  Hmotwn 1 veppikn vococ.

o Ilepumtdoelg mpo-exiopyiog Kot ekiapyiog.

*  YoPoapéc KapdloyyEloKES OLOTAPAYES.

*  Emdmyio.

4.4 Ewdwkég mpogrdomou|oelg Kot Tpo@uAiatelg katd tn prion

H carbetocin mpoopiletar yia ypfion, poévo oe kadd eLomAMouéva, EEIOIKELUEVE LOLELTIPLLL LE
EUTELPO KOl KOTAAANAO TPOSOMIKO.

H ypnon carbetocin 6g omotodnmote 61ad10 TPo NG GO0V TOV VEOYVOL E€lval OKOTAAANAN EMEWN 1
UNTPOCLOTACTIKY dpdion TG Olapkel yio apketég dpeg HeTd omd pio tayeio epamas (bolus)
evooQAEPla Eveorn. Avtd €pyetar oe evbela avtiBeon pe v toyeld avactoAn g dpdomng mov
mopatnpeiton Letd amd dtokomny) TG £YYVonG OKLTOKIVIG.



Ye mepintoon emipovng untpoppayiog Hetd amd yopnynon carbetocin mwpémel vo mpocdtopiobel 1
attio. [lpémel va diveTon mpocoyn o€ oitieg ONMG KATAKPATNON TUNUATOV TOV TAAKOVVTO, OVETOPKNG
KEVOOTN 1 OTOKATAGTAON TNG UNTPOG 1 SL0TAPAYES TNG TNKTIKOTNTAG TOL OLLLOTOG,.

H carbetocin wpoopiletor povo yioo epamas yopnynon. L& TEPIMTTOOT ETIUOVIG VTOTOVIKOTNTOS 1
atoviog TG HNTPOG Kot TG emakoilovdng vmepPolxng awpoppayiog Ba mpémer va efetaleton
TPOGEKTIKA TPOGHETN AywyN LE OKVLTOKIVY Kavn gpyountpiv). Agv vdpyovv S€0UEVA Y10 EMTAEOV
d0oelg carbetocin 1 ywo T ypnon carbetocin ce MPEVOVCO aTOViO, TNG UNTPAG UETE Amd XOpPNyNnom
®KLTOKIVNG.

Meréteg oe mepapatdloa €yovv amodeifer 611 1 carbetocin mwapovoldlel opiouévov Pabuod
avtidlovpntiky dpdon (ayyeocvonactikn dpdor : < 0,025 IU/ampoule) kot emopévac dev pumopel va
amoxiercOel n mBovotnTa vIovatplopiog, wWwitepa oe acheveig mov Aapupdvovv peydrlovg dykovg
evooprefimv vypav. TIpokeévon va tpoAnebodv orocuol kot Kopa, 0o tpénetl va avayvopilovral
TO TPDLO CUUTTOUOTO OO VIVNALL, KOTOTTMOGT KOl KEQOUAOAYia.

I'evikd, n carbetocin o wpémetl va, ¥PNGILOTOLEITAL [LE TPOGOYN OTOV GLVLTAPYOLVY NUIKPOVIES, AcOL
KO KOpSloyYELOKT VOGOG 1 OTOLOONTOTE KATAGTACT OOV 1) Taxela TpocHkn LYP®V 6TO EEOKVTTAPLO
VYPO pmopel va ekbécel o kivouvo éva dN vepPopTmpévo cuatnpa. H arndeaon yuo tn yopnynon
carbetocin Oa mwpémel vo AopPdvetal and 10 YaTpd UETH OO TPOGEKTIKY GTAOUIGN TOL SV TIKOD
0péLovg oL pmopet va, TpokAnOei amd v carbetocin o 0VTEG TIC 1OIHTEPES TEPITTOCELS.

Agv €ovv yivel e101Ké€g LEAETES GTOV oakyap®OT ST TG KUNOoNG.
Agv &yel a&loroyn0ei n dpaotikotnTo TG carbetocin Gg yuvaikeg PLETE omd KOATIKO TOKETO.
4.5 AlMAiemopdaoels pe GAho QUPUUKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES POPPES OAANAETIOPAOG

Katd tic «hvikég dokipuég m carbetocin yopnynbnke oe cuvovooud HE OPKETE OVOAYNTIKG,
OTMOCUOAVTIKA KoL QAPUOKO Yo TNV emokAnpido 1 votaio avaisOnocio yopic va evtomicBovv
POPUOKEVTIKEG OAANAETIOPAGELC. AgV EXOUV Yivel E10IKEG LEAETEG OAANAETIOPAGEWV.

Emedn) n carbetocin oyetiletonr dopukd otevd pe v okvtokivi, dgv pmopel vo omokAgicBovv
TMEPLOTATIKG AAANAETIOPACENDY TOV GLVIEOVTOL LLE TNV OKLTOKIV:

‘Exer avapepbel coPapn vréptaon otav yopnyndnke wkvtokivn 3-4 dpeg HETE TNV TPOPLANKTIKY
YOPNYNON OYYELOGLOTOATIKOD G€ GUVOLACUO LE OVPOIO0 ATOKAEIGUO.

e cLUVOVAGUO WE EPYOTAMIVIKG 0AkaAogdN Ontc pebuiepyountpivn, n @kvtokivn kot 1 carbetocin
mOOVOV VO EVIGYUGOLVV TNV VIEPTUGIKY| OpACT QLTOV TV eapudkwov. Edv yopnynbel oxvtokivn 1
pebuiepyountpivn petd amod carbetocin, T0TE VPioTATAL KIVOLVOC GVGCWOPEVUEVNG EKBEGNG.

Ene1dn éyxet Bpebei 611 o1 Tpoctayravdiveg evioybouvy T dpaon TG ®KLTOKIVNG, TO 1010 avapéveTat vo
yivelr ko1 pe v carbetocin. Emopévog 6ev GuVICTATOL VO GUYXOPTYOOVTOL TPOGTAYANVOIVEC Kol
carbetocin. Edv yopnyn0ovv tavtdypova, n aclevic npénel va mapakorovdeitol TpoceKTIK.

Opiopéva glomvedeva ovolstntikd Ommg 10 0A0BAEVIo Kol TO KUKAOTPOTAVIO, UTOPEL VO, EVIGYVOVV
TNV LIOTAGIKY Opdom Kot vo eEacbeviioovy ) dpdon tov carbetocin oty untpa. ‘Exovv avapepOel
appLOLLiEG 08 TEPIMTAOCELS GLYXOPYNONG OKVTOKIVNIC.

4.6 Kinon kot yohiovyia

H carbetocin avtevdeixvotal avotnpd katd Tnv KONGCTN Kol OV TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL Yol TNV
npdxAnon toketov (PA. moapdypapo 4.3).

Agv &youvv avaeepbel onUavTIKEG eMOPACEL OTN YOAOKTOQOPio. KATA TN SLIPKEW TMV KAVIK®V
peretdv. Mikpég mocotnteg carbetocin €xel amodeyyfel OtL di€pyovtar amd TO TAAGHO GTO YAAQ
yovok®v mov OnAdlovv ta Todid Tovg (PA. mapdypapo 5.2). Ot PKpES TOGOTNTEG TOV LETAPEPOVTOL



6T0 TOOp M 670 YéAa petd amd pio udvo éveorm carbetocin kol akoAoVBmE KoTOmivOVIOL OO TO
Bpépog, vrotibeton 6T amocvvtiBeval 6To £viepo, amd Evivpa.

4.7 Emopaoceic otnv IKavOTNTA 001]71161S KOL YEIPLEROD UMY OVAV

Agv epappdlerar.

4.8 AvemOOunTeg evépysieg

Ot avemBOunteg evépyeleg mov moapatnpiOnkav pe v carbetocin katd T SAPKE TOV KAMVIK®OV

UEAETAOV NTOV TOL 1010V TOTOL KOl GLYVOTNTOG UE TIG UVETIOVUNTES EVEPYEIEG TOV TTapaTPNONKAY pE
TNV ®KLTOKiVT, OTaY YOPNYNONKE HETA OO KOIGOPIKN TOUN] E EMOKANP1O10 1 voTiaio avaicincia.

Opyovikd Zootnuo IToA¥ ovyvég (= 1/10) Yvyvéc (>1/100 ko <1/10)
AwtapoyéG TOL OUUOTOMTIKOV KOt Avoyio

TOV AEUQPIKOD GUGTNUOTOC

AwTapayés TOV vevpikov | Kepoladyio, tpdpog Z4hn
GLOTNLOTOC

Ayyelakéc datopayss Yrotoon, EEaym

AwTopayés TOL  AVOTVELGTIKOD Owpakikd dAyog, SvoTVOLL
GLOTNHOTOC, TOV Bmpake Kot TOv

uecobwpakiov

laotpevrepikég droTapayés Nowvtia, Kothiakd dAyog MetoAMkn yevor, EPETOG

Awtopayés tov O6éppatoc kor tov | Kvnopog
VT0dHPLOV 1GTOV

Awtapoyé  TOL  HVOCKEAETIKOD Ocpuaiyia
GUOTNUOTOC KOl TOL  GUVOETIKOD

16T00

I'evikég datapoyés ko kataotdoels | AlcOnua Beppotnrog Piyn, dAyog
g 0800 yopnynong

2T1¢ KAMVIKEG SOKIUEG, avapEpONKay oTopadtkd epidpmon Kot Toyvkapdia.
4.9 Ynepoocolroyia

H vrépPaom g docoroyiag tov carbetocin pmopel voo TPOKAAECEL VTEPSPAGTNPLOTNTA TNG HITPUGS
AOY® vrepevaicnaoiog 1 Un 610 PAPHOKO.

Yrepdiéyepon pe 1oyvpég (VTEPTOVIKEG) 1 TOPATETAUEVEG (TETOVIKEC) GUGTACELS TOV OPEIAOVTOL GE
vépPaom tng 6060A0YI0G OKLTOKIVIG umopel va kataAnEovv oe pién TG UNTPAG 1 GE Ooppoyiot
Hetd and 10 TEPOS TOL TOKETOV.

H vrépPaomn tng docoroyiog Tng wkutokivng pmopel va kataAn&el o vovatplapio Kot oe coPapég
MEPUTAOOCEL G€ OMANTNpiacn amd vepo, otaitepa dtav cuvovdaletal TavTdYpova e VTEPPBOAKN
npdoAny” vypdv. Emedn n carbetocin givail avdioyo g okvtokivng, n mbavotnto vo Tpokhyouy
TopOpOLe. VUPAVTO OeV pUmopel vo, amokAEICOEL.

H Ogpomeio e vépPaong g docoroyiag pe carbetocin yiveTol Pe CUURTOUATIKY KOL VITOCTNPIKTIKY|
ayoyn. Otav epeavicodv onueia 1 cvurtduate vaépPacng g docoroyiog Oa mpénel va yopnynoel
ot untépo o&uydvo. e mepmTMOOE dNAnTNpiacns omd vepd, ival amopaitnto va meptopiodel n
TPOGAN YT VYPAV, Vo, dievkoAvvOel | dlovpnon, va dtopbwbel 1 1oppoTia TOV NAEKTPOAVTOV Kot Vo
gleyyBovv o1 omacpoi ot omoiot icmg eppaviciovv.

S. OPAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX




5.1 DoppaKodVVOMIKES 1010TNTEG

Doppokobepanentikn kKatnyopio: QKuToKivn Kot avaioyo
Kwdwog ATC: HO1BBO03

Ot papprakoAoyIKée Kol KAMVIKEG 1010tnTEC TG carbetocin givorl ekeiveg evog mapaTeTaUEVNG dpaong
OY®VIGTY] TG OKVTOKIVNIG.

Onwg kot 1 okvtokivn, 1 carbetocin TpocdEVETAL 1IGYVPA UE TOVG VITOSOYEIG TS MKVTOKIVIG OTIC Agieg
poikég tveg tov poountpiov, mpokoiel puOukég cuomdoselg ™ UATPOC, aVEAVEL TN GLYVOTNTO TOV
VOLOTAUEVOV GUGTAGEMV Kl EVIGYVEL TOV HVTKO TOVO TOL LuopnTpiov.

¥t pntpo, petd tov toketd, m carbetocin pmopel vo avénoel T cuyvoTTa Kol TNV £VIOCoT TV
avtoudtov cvondcewv. H évapén tov cuomdceny Tng UNTpag LETA Tn yopnynon carbetocin gival
tayeio, Evd POV GOOTOGCT ETLTVUYYAVETAL EVIOS 2 AETTMV.

Mia epdamaé evoopréPia d6om carbetocin 100 pukpoypoppdpio LETE TOV TOKETO €IVOL ETOPKNG Y10 VO
GUVINPNOEL TI GUOTAGCEL TNG WNTPAG TOL TPOPLAGGGOLV OO WLIKN OTovio Kot VEEPBOAKN
opoppayio Kot givor GuYKpIoLUn e TNV £YL0T ®KVTOKIVIG TTOL Jl0pKeL OPKETES DPEC.

5.2 DappoKoKIvNTIKEG 1010TNTES

H carbetocin omopaxpOvetar oe 000 @doelg Uetd amd eVOOPAEPIOL YOPNYNON HE  YPOUUIKN
QopuaKoKVNTIK og &0pog o06ong 400 émg 800 pkpoypappdpie. H tehikn muimepiodog g
amopdkpovong givon mepimov 40 min. H veppikn kdBapon tng apetdPANTG Lopeng elvar yapnAr, evod
mocoTNTA HKpOTEPN TOoL 1% 1tng doomg mov yopnynbnke pe evooEAEPla €veom, amoPdiAetan
aVOALOI®MTN amd TOVG VEPPOUC.

e 5 vyieig untépeg mov ONnialov ta TodLd TOVS, GLYKEVTIPMOOELG carbetocin 6TO TAAGL AVIYVEVOVTAY
petd amd 15 Aemtd ko 1 pé€yrotn ovykévipoon ntav 1035+£218 pg/ml evtog 60 Aentdv. O péyloteg
GUYKEVTIPMGELS GTO YOAO MTAV TTEPITOV 56 POPEC YapNAdTEPES OO eKeiveG TOL TAAGUOTOG evTog 120
AeTTGV.

53 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaADTTOVV 1W10iTEPO Kivduvo Yia Tov dvBpmmo pe Paon tig
GUUPATIKEG LEAETEG POPLOKOAOYIKNG OIGQAAELNG, TOEIKOTNTAG ETAVAAUUPAVOUEVOV dOGEDY Kl
yovoto&ikotntag. Mia HeAETn TG avamopoy®ytkng To&kOTTG GE apovPaiovs [e Kadnueptv
¥OpNyNon Tov eapraKov amd Tov TOKETO peypL MV 21" nuépa g yarovyiag, £0e1&e EAATTMOGN TNG
avENonc Tov cOPATIKOL BAPovg TV veoyvmv. Agv Tapoatnpndnkay dAla To&ikd eatvopevo. H
évoelgn avt dev dKaoAoyel HEAETEG YOVIHOTNTOG 1] EUPPLOTOEIKOTNTOC.

Meléteg KapKivoyéveong e carbetocin dev yvav Adym g EvOelEng 6Tt To PAPLOKO YpMoLomToteital
povov epamal,

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

XAoprovyo vatplo

Hoayopopeo 0&kd o0& yuo ) pvbuion tov pH.
"Yowp evecipwmv.

6.2 AovpupatétnTeg

EMetyet peletdv oyetikd pe tn cupPatdtnto, To Tapov QOPUOKEVTIKO TPOidV dev TPENEL Va



OVOUELYVOETOL e GALD QUPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Avdpxera Somg

2 ém.

Aldpketo {ong LETA TO TPMTO AVOLYUO TOL TEPLEKTI:

Otav n eodoryya avorybet, To StdAvpa TPEMEL VA, XPTCUOTOEITOL AEGHG.

6.4 Iowitepeg TPoPULAGEEIS KATA TNV QOLAEN TOV TPOTOGVTOG

DuAdEte TIG PUGLYYEG OTNV EEMTEPIKN GLGKEVAGIN, Y10 VO, TPOGTOTEVOVTOL OO TO PmG. DVvAdcoete ot
yoyeio (2°C — 8°C). Mnv koToyvyeTe.

6.5 @Yo KoL GVOTUTIKA TOV TEPLEKTY

Yarwvn eootyya omd varo tomov I, pe Aevkd daxtOAMo Tavtomoinong kot pe pio prie knAida 1 omoio
VTOOEIKVOEL TNV TTEPLOYN| TTOV EYEL YIVEL EK TOV TPOTEPMV TPOETOLOGIO Yia Tr Bpodor TG eUoLYYaG,
mov mepéyet 1 ml eveosipov daidpartog.

YvoKevocio TV 5 euoiyywv.

6.6 Iowitepeg TPoQLAGEELS amOPPLYNG

To PABAL mpoopiletar yio evoo@AEPia yoprynon uovo.
Moévov d10ny1 SoADUTE, TPOKTIKA EAEV0EPO COUATIOIMV TPETEL VAL YPNGIULOTOLOVVTOL.

Kd&Be pun ypnoponomBév mpoiov 1 vdAeypa Tpénet va amopprpbel cOUPOVAE e TIG KaTd TOTOVG
1GYOOVGEG GYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

FERRING EAAAX A.E.

I'cdln 3

151 25 Mapovot

TnA. 210 6843449

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX

3663/18-1-2007

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX

18 Iavovapiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY



