NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

THERACOR PLUS (5+12,5) mg, enucaivppévo pe Aemtd vpévio diokio
THERACOR PLUS (10+25) mg, emukoAvpupévo pe Aemtd vévVio diokio.

2. IOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Apactikég ovoieg: Dovpapikn froompordin kot Yopoyiwpobdeialion.

THERACOR PLUS (5+12,5) mg:
1 emkolopupévo pe Aemtd vuévio dlokio mepiéyel 5 mg dovpapikng Proomporoing ko 12,5 mg
Yépoyrmpoberaliong.

THERACOR PLUS (10+25) mg:
1 emkaAvpuévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 10 mg Dovpapikng Proompording kot 25 mg
Yépoyrmpoberaliong.

T Ttov TP KoTtdAoyo TV ekdoOYwV, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enuwcodvppévo pe Aemtd vpuévio diokio.

To THERACOR PLUS (5+12,5) mg cecivor Agvkd, oOTPOyYLAd, KUPTH, OlLYOTOUOVUEVA,
EMKOAVUUEVO pe AETTO LUEVIO Otokia pe dduetpo 5,0 mm + 0,6% wai péco méyog 3,0 mm. To
dwokio umopei va dwapebei og 2 166m00Eg HOGELS.

To THERACOR PLUS (10+25) mg eivor eAa@pmdg Kitpva, oTpoyyuAd, KLPTH, OUYOTOUOVLEVA,
EMKOAVUUEVO pe AETTO LUEVIO dtokia pe didpetpo 7,0 mm = 0,6% kot péco mayog 3,0 mm. To
dwokio umopel va dwapebei og 2 166m00Eg HOGELS.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEG EVOEIEEIS

Io1omabdn¢ Yréproon

To THERACOR PLUS evdeikvuton og acbevels, otovg omoiovg N aptnploky| mieon dev eléyyeton
enapK®G amd T Bioomporoin 1 v Yopoyrwpobelalion.

4.2 Aocoioyio Kor TPOTOG YOPNYNGNG

To THERACOR PLUS pmnopei va ypnoiponomdet og acBeveis, otoug omoiovg 1 aptnplokn mieon
dev eAyyetan ETapK®G amd T Bioompoddin 1 v Ydpoyrwpobeialion.

ZUVIGTATOL 1] ATOMUIKT TITA0SOTNON NG d00Mg He TV kdbe ovcia Eeywpiotd. Otav kpBel khvikd
amopaitnto, pmopel va mpaypotomowmbel omevbeiog petdPfoocn amd TN povobepameic GTOLG
o1a0epodg cLUVOLOGLOVG.

Negpikn overapkeio,

e acleveic pe veppikn dvcsAertovpyia M amékkplon g vopoyrlmpobelalidng peidveral and 10
THERACOR PLUS, yio avtd 6tav xobictovtol amopoitnto TPOoTILATal 1] SOGOAOYIKT) LOPQPN
THERACOR PLUS (5 + 12,5) mg pe m yauniotepn d6on (Pléme emions mopaypapo 4.4).

Hrotikn avendpreio
H 06on Oa mpémer vo mpocappoletor avaroya pe ) coPoapdtnta TG NTOTIKNG OVETAPKELNG,
TaPaKOAOVO®VTAG TIG OPACELS Kal TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEC.



Hukiouévor aobeveic
* Kovovikd, dev amarteitor mpooappoyn g docoroyiag. Qotdco, cuviotdtar 1 Bepomeio va
Eexwvael pe ) yaunAotepn dvvatn doon.

THoudrazpirog winBoouog
Agv vmapyel eumepio Oepaneiog 6cov apopd ) yopnynon tov THERACOR PLUS oto maidid.
YUVETMG, 08V GLUVIGTATAL 1] XPOT| GE TOLILAL.

Tpomog yopnynong

Ta emkoivppéva pe AETTO VUEVIO SIOKIOL TPEMEL VO KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO e KATOWO vYpd TO
TP, TPV, KOTA 1 LETA TO TPOIVO.

H &dpreta yopriynong oev givar mepropiopévn. E&aptdrar amd tov Tomo Kot tn cofapdtnto g
vocov. H Bepamneio pe Pioompordin dev mpémel vo SokOmTETAL amOTONO, EOIKA o€ acbeveig pe
otepaviaia voco, kabmg avtd umopel vo odnynoel o€ o&ela emMOEVOON NG KOUTAGTACNG TOV
acBevoug.

4.3 Avrevosielg

To THERACOR PLUS dev ntpénet vo ypnoiponoleital oe acbeveig pe:

e Yrepevalohnoio oto dPACGTIKG GLGTATIKG 1 GE KATOL0 OO TO, GLGTUTIK(, TTOV AVAPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1, | og dAleg Oclalioeg | ZovApovapidec.

o Of&elo KOPOIOKY OVETAPKELD 1| KOTO TN OLAPKELN EMEICOOIOV UM OVTIPPOTOVUEVIC KOPIIOUKNG
OVETAPKELOG TOV ATALTOVV EVOOPAEPLA vdTPOTO Bepameia.

o Koapdoyevig katamin&io (shock). Zvpmtopotikiy vrotaon (GuoToAkn aptnplokn tieon <100

mmHg).

KoAmokotMokdc amokAEIG oG deVTEPOL N TPiTOL Pabuod (xwpig fnuatoddt).

2Hvopopo vooovvtog pAefokoppov.

DAePokoATIKOC OTOKAEIGILOG.

Bpadvkapdio pe Aryotepoug omd 60 modpovc to Aemtd Tpv v évapén g Oepamneiog.

YoBapod Bpoyyikd acOua 1 cofapn ¥pOVIK. ATOPPUKTIKT TVEVLOVIKT S1OTOpoyT.

[eprpepikn apTNPLOKT OTOEPAKTIKY VOGO TeEAEVTAIOV oTadi®V 1| cofapd cvvopouo Reynaud.

DaoypopoxdTTopne un vrofAndév oe Bepaneia (PA. wapdypopo 4.4).

Noéocog tov Addison.

Metafolikr| o&éman.

Yofapn veepikn avemdpkelo, 1e oAtyovpia 1 avovpia (kdBapon kpeatvivig pikpdtepn amd 30

ml /min kot /M kpgaTwvivi) opov peyarvtepn ond 1,8 mg / 100 ml.

Oéela omepapatoveppitida.

Hrotud mpo-kdpo Kot Kopa.

AvBektikn vrokoAtonpio.

Yofapn vrovaTplotuio.

YnepaoPeotapia.

Ovpikn apBpitida.

ZUVOVAGHOG e PAOKTAPEVIVT KOl GOVAQPOTPION (BA. mopdypapo 4.5).

4.4 E101kég TPOEOOTOM|GELS KO TPOPVAAEELS KaTd TN (prion

H 0gpancio pe to THERACOR PLUS 6gv mpénet va dokomteTon andtopa, wioitepa oe acdevelg
He otepaviaio voco, Kabmg avtd umopel va odnynoet o€ o&ela emdeivmon g KOTAGTACNG TOL
ac0evovg (BAéme emiong mapdypapo 4.2).

Amarteital 1010itepa TPOGEKTIKN 0ITPIKN TapaKoAoVONon o€ acbeveic pe:
» Koapdwkn averdprela (Oepameion povo pe tn dpaoctiki ovcio Biocompolodn kot cuvietdpevn



ePiodog TITAOOOTNONG TPEMEL VO TPAYLOTOTOOLVTOL 0Py o€ acbeveic mov &xouvv
oVYYPOVMG oTADEPT] YPOVIL KAPILUKT AVETAPKELQ).

* Bpoyyocnacuo (Ppoyykd dodua, amo@pakTikég TveLovondoeiec).

*  ZVyYopnyNoN UE EICTVEOUEVO. AVOLGONTIKA.

e Zokyopndn Sfnn mov eupavilel HeyaAieg SOKLVUAVOELS OTIG TIHEG GOKYAPOV TOL CULOTOC.
Mmropel vo KGADTTOVTOL TO GUUTTOUOT TG VITOYAVKOLUOG,

* Avotpn vnoteio.

+ E&ehooopevn Bepaneio angvoichnronoinong.

*  KoAmokotlMokodg amokAelouodg Tpdtov Paduov.

e XmBdyyn Prinzmetal.

* llepipepikn] opTnplOKn CTOPPUKTIKY] VOGO (Thovr EMOEVOON TOV GCUUTTOUATOV UTOPEl vo
ovuPet Wwitepa Katd v apyn g Oepomeiag).

* Ymooykouia.

* Hrotwn averdpketo.

>t0 Bpoyykd Gobua kol o GAAEG YPOVIEG OMOPPOKTIKEG TVELLOVOTIADEIEG, OL OTTOleg PTOPOvY Vo
TPOKAAEGOVV GUUTTOWNOTO, B0 mpémel vo yopmyeitar TowtdOxpova Ppoyyodiactaitiky Oepomeio.
ITeprotaciaxd pumopel va mapovoiachel adEnon TG avVTICTAGE®S TOV 0EPAYMYDY GE 0oBeVEIG e
aobpo, emopévog pumopel va ypelactel avénomn ot 66om Tov P2-cupmafopnTiKod EapUAKov.

H petaforkn aAixdiworn pmopel vo emdewvwbel oamd tn Swtopayuévn 160ppomio. LYPOV Kot
NAEKTPOAVTAOV.

H pioomporoin, O6mwg ko ot GAAol P-amokAelotég, pmopel va avénoer v evaisOncio oto
oAepyloyova, Kabmg Kot T coPapdtnTa TOV oVOQUAKTIKGV avTIdpacemy. Avtd 1oyOEL ETIONG Y10
mv eEehooduevn Oepameion amevaicOntonmoinone. H oadpevarivn dev mapovotdlel mavtote To
emBuuntd OepamevTiKd ATOTELEGLO, GTNV TEPITTMOT) CLTH.

X acbeveic pe 10TopiKd Yopioong 1| LTAPYOVCUS Yopioons Bo TPENEL va Yop1yoLVTOL B-OmOKAEIOTEG
(.. Bioompoloin) povo apov GTaOUIGTOOV e TPOGOYN TO. OPEAT] EVAVTL TV KIVOOV®V.

e aobevelg pe pooypopokHTTON, ot B-amokAelotés (. Bicompoloin) Ba mpémetl va yopnyovvat
UOVO HETE 0md ATTOKAEIGILO TV 0-LTOOOYEMV.

H Oe¢pancio pe P-omoxielotég (m,y. Bioompoloin) pmopel vo GUYKOAOWEL TO GUUTTOIOTO
Bvpeotoikwong.

"Exovv avagepbei mepimtdoeig o&eiog yolokvotitidag and acheveic e yohohbiaon.

Awazapoyn Tov NAEKTPOADTH KO THS 160PPOTLAS DYPWOV

Aoyo g Yopoyrmpobelaliong, n ovveyng poakpoypovie yopnynon tov THERACOR PLUS
umopel va. 0dNyNOEL GE SlOTAPOYN OTNV 1GOPPOTIN TOV NAEKTPOALTAOV KOl TOV VYPOV, KOl TLO
GUYKEKPLUEVO OE VTTOKOALOUIO KO VITOVATPLALLLiN, KAOMG KOl GE VITOLOYVIGLOLLLIC, VITOYAMPOLLI0
Kot VIEPACPESTIONUIA.

H vroxoiopio eivor mo mhavo vo gppavicel cofapéc appubuieg kol gv pEPEL AKAVOVIOTO
Kapotokd walpd (torsade de pointes) pe Bavatnedpo EkPaon.

e acbeveig e vepovpryatpio avEAveTat o Kivouvog Tng ovpikng apbpitidag.

Kotd ™ duapxela pokpoypoviag Oepomeiog pe to THERACOR PLUS ot niektpoAdteg Tov opov
(xvpimg 10 KGA0, TO VATPLO, TO acPéoTio), M Kpeatwvivy, 1 ovpio, TO ATd TOV CiHATOG
(xoAnotepoAn kol TpryAvkepidia), To ovpikd o0& Kol TO GAKYOPO TOL aipatog Oa mpémel va
EAEYYOVTOL TOKTIKL.

nueioon:

Koatd ™ duwdpkewn g Oepameiog pe to THERACOR PLUS, ot acBeveic 6o mpémer va
e€acealilovy emopkn TPOGANYN VYPDV Kol AdY® TG avENUéVNe ammAelag KaAiov, Oo mpénetl va
KOTOVOADVOLV TPOPEG TAOVGIEG 0 KAALO (7). UTAVAVES, Aayavikd, kapvdla). H arndAieio kKaiiov
umopeil va pewwbei 1 vo mponebel péow tng towTOYpovng Oepameing [E KOALOGLVINPNTIKA



SlovpNTIKA.

Tevikn ovaioOnoio

Xe acbBeveig mov vroPfdAilovial 6e yeViKY avalsOnoio, ot B-amokAEIoTEG Held®VOLY TOV Kivouvo
gupaviong appubuiog kot oyopiog Tov HLOKAPSIOL KATO TN OLAPKEW, NG EMAYOYNG NG
avaicinoiag, T SIoOANV®OONS Kot TNG HETEYXEPNTIKAG TEPLOJOV. XTO TOPOV GTASIO0 GLVIGTATOL
va un otapatdrol 1 vadpyovca Oepaneia pe B-amokielotég meptl-gyyelpnTikd. O avaicsOnololdyog
0o mpémer va elvar eviuepog yw ™ Oepameion pe P-amokAieiotés, efortiag g MOAVITNTOC
oAANAemdpdoemy pe GAA0  @dpupoka oL TpokaAovv  PBpoadvappuvbuisc, meplopioud NG
OVTOVOKAQGTIKNG TOLKAPSIONG Kot PEIDOT TNG OVTAVAKAAGTIKNG S1€YEPONG Yol TNV AvTIOTAOUIoN
NG OMMAEWG aiplaToc. Xe mepintwon mov kpifel amapaitntn n dwakom| g Oepameiag pe B-
AmOKAEIGTEG TPV amd TNV €yyeipnon, avt Ba mpémel vo yivetar Paduiaio Kot vo, OAOKANp®VETOL
£m¢ ka1 48 dpeg Tpwv amd v avaicinoia.

Amorxolinon tov yoproeldovs, oleio supavion UPOTIOS Kol 0EVTEPOYEVODS PAOVKWOUATOS KAEITTHS
yoviag

H ocovipovouion 7M to 7wopdyoyo 1Tng GOLVAQOVOUIONG MUmopel Vo TPOKAAEGOLV  Uid
10100VYKPOUGIOKOD TOTTOV AvTIOPAcT] 1 0Toie 0dNYEL 68 ATOKOAANGT TOV YOPLOEWDOVS e PAGPN TOVL
omtikoy mediov, mapodiky puomic kol o0&y yAaOKopd KAEwTg Yovidg. To cvpmtodpote
meptiapupdvoov ofela eppdvion pelowong TE ONTIKNG 0ELTNTAG 1N OQBUAUIKO TOVO Kl
gpupaviovtal, Katd kavova, péca o€ Aiyeg dpeg £mg efSopades amd TV Evapén ToV EAPUAKOL.
To 0&0 yAavkopo KAEGTAG Yoviag Yo To onoio dev Aapupdveral Oepaneio umopei va odnynoet o
poviun omoisio e épaonc. H xopla Bepaneio eivar 1 d10K0m| T0V QOPUAKOV 0G0 TO dvvoTdV
TayOtepa. Aupeom 1latpikny 1M xewpovpywkn Oepoameion pmopel vo ypewactel vo e€gTooTEl ©C
evOEXOUEVO €AV M eVO0EOaAUIL TTieon Tapapéver pun edeyyopevn. Ot Tapdyovieg Kvovvov yio TV
avamtuén o&éog YAAUKONATOG KAEIOTNG YOVING UTOPEL VO TEPIAUUPAVOLV 10TOPIKO OAAEPYING O
GOVAQOVOLLIOT N TEVIKIAIVY.

Mmnopel vo guEOVIGTOOV OVTIOPACE; QmTogvaictnciog oe ocvvdvacud pe 1o Oealidkd
dovpntikd. Edv epeaviotovv oavtidpdoel; gmtogvostnoiac, oLvVIGTATOL 1) TPOCTACIO TOV
extefelévov TEPLOYOV TOV GOUATOG TPV omd TV €kbeon otov Ao N Tig aktiveg UVA. Xe
coPopéc mepmTM®OELS Uopel va ypelaotel va dtakoyete tn Oepomeio pe to THERACOR PLUS.

H ypnon tov THERACOR PLUS pmopei va odnynoel e OeTikd omoTteAEGHATA GTOVG EAEYYOVS
VIOTIVYK.

4.5 AMNAETOPAGELS UE AALD QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTO KAl GALEG HOPPES UAMAETIOPUGG

Tevikéc mhnpogopies
Oa mpénel va onuelmbel 0tL, Aoy® TG dTOPUYNS TOV EMITEOMY TOV KOAIOL GTOV 0pO, OPLCUEVD,
QAPLLOKO LTOPOVV VOL ENPEAGTOVV.

20VOvaoUol TOV OVIEVOETKVOVTOL
Ddrovktapeviv: Ot B-amokAelotés pumopel vo. avooTEIAOLY TIG OVTIGTOOUOTIKEG KOPILOYYEIKES
OVTIOPAGELS TTOV TPOKAUAEL | PAOVKTOPEVIVI OE ATOKPIoT OTNY VLOTOoT 1| otV Katamin&ia (shock).

Yovinonpion: H Bicompoidin dev mpémel vo cuyyopnyeiton e T GOLAPOTPIoN AdGYm Tov avEnuévon
KvoHVOL KOIAOK®V appuBicdv.

Aev oovietatol n Tavtoypovy xpHon ue to axotovla:

Avtayoviotég acPeotiov Tov TOmoOV TG Pepomopiing kor og uikpotepo Pabud tov TOMOL NG
duta(éung: apynTIKY EMIOPUCT] OTN GUGTOATIKOTNTO KOl GTNV KOATOKOWOKN oy@yyuotnto. H
EVOOPAEPLL yop1yNoN aVIAYOVIOTOV 0cPecTtiov Tov TOmOL NG Pepamapiing oe acBevelg mov
Bplokovtal oe aywyn pe P-amokAEoTEG UTopel va 00N YNoEL € GoPopN LIOTACT KOl KOATOKOIALNKO
OTOKAEIGUO.



AVTIDTTEPTOOIKA (APUOKE e KEVIPIKY Opdorm Ommg M KAovidivn kou GAda (m.y. pebBvAvioma,
po&ovidivn, piipevidivn): H tavtdypovn Bepaneio e KEVIPIKOC dpDVTA OVTIDTEPTACIKA QPAPLLAK
umopel vo. odNyNoel oe eMSEIVOOT NG KOPSIHKNG OVETOPKELNS UEGH ELATTOONG TOV KEVIPLKOD
ocopmadntikov TOvov (ueimon Tov  Kopdlakoy  pLBHOd Kol TG KOPOWKNG  TOPOYNG,
ayyewodlaotoAr)). H omdtoun odwxomn wuvpiowg mpwv tn dwkomn g Oepameiog pe tovg PB-
OTOKAELOTEG, UmOopel va aVENGEL TOV KIVOUVO EUQAVIOT|G KOVTOVUKANGTIKNG VtépTacng (rebound)y.

AiBro: To THERACOR PLUS pmopel va avénoet 115 kapdotoikég kol veupotolikég emdpdoetg
ToL AMBiov PHEGM TG HEOUEVNC OEKKPLoNG TOL Mbiov.

20VOv0oUOL TOV TPETEL VAL YPHOYUOTOLOOVTOL UE TPOGOYT:

Avtaymviotég acfeotiov Tov TomoL dtbhdpomvpdivng (1. vigedimivn, aprodimivn): H tavtdypovn
yopnynon umopel va avéNcel Tov Kivouvo vITOTaoNG, VG TapdAAnAa dev umopel vo, amokAglcbei o
avénpévog kivouvog yio Tepatépm EMOEIvVmON TG AELTovpYiag TG KOUMAKNG ovTAlng o€ aobeveig
UE KOPIIOKT AVETAPKELQ.

Tpwvkhikd avrikatablmtikd, Poapprrovpikd, eawvobelaliveg kot GAAa avTmeptactkd: AvEnuévn
VITOTAGCIKY] OpAoT.

Avootoleic MEA (m.y. kamtompiln, evorompiin), avtaymviotég e ayyelotevoivng I Xe acbeveig
He pHewwpévo vaTplo kot witepa oe aobeveig pe otévmon veppikng aptnpiag, eivor mbavi n
gupavion cofapnc vrotaong kot /M ofelog veppikng avendpkelog oty apyn g Bepomeiog pe
avactoreic MEA. Xg mepintwon HeEIOPEVOL VOTPIOV TOL TPOKOAEITOL OO o OlOVPNTIKN
Oepaneia, To dtovpnTiKd Ba Tpémel va drakomtetan 3 NUEPeg TPV omd TV Evapén g Oepameiog pe
avaotoréa MEA M n Oepanceia e avactoreic MEA Ba mpémel va EeKivdel oTadI0KE GE YOUNAES
docelc.

AvtioppoBpikd edppaxo tédéng I (m.y. dicomvpapion, Kividivr, Adokaivr, avutoivr, AEKAIVION,
apormoeavovn): [Tifavh evioyvon tov Spdcemv 610 ¥POVO KOATOKOIMOKNG Oy@yudTnTaS KOl
UPVNTIKO VOTPOTO ATOTEAEGLLA.

Avtiappoduikd edppoka taEng I (m.y., apumdapdovn): ITibavr evioyvon twv dpdcewv 610 YpOvo
KOATTOKOIAOKTG LYY HOTNTOG,

Ta avtioppubukd eappoke UTopel Vo TPOKUAEGOVY OKOVOVIGTO KOPolakd ToApd (torsade de
pointes): Oveieg g tééng TA (m.y., kvidivn, disomvpapion) kot g tééne I (m.y., apumdapdvn
Ko 60ToAOAN). H vrokoitotio pmopel va €0voncel TV EUPAVICT] 0KOVOVIGTOV KOPSIOKOD TUALOD
(torsade de pointes). H vmokoMoio mpémer vo amopebyetol kail, ov eival omopaitnto, va
avtipetoniCetal. [pénel va edéyEete 10 ddotnuo QT. Ztnv mepintmon aKavOvVIGTOL KapdloKon
maAuov (torsade de pointes), dev Tpémel va yopnyovvtarl aviloppudukd edpuaxoe (Depameio pe

BnuoTodot).

Oveieg mov dgv aviKOLY GTNV TAEN TOV OVTIOPPLOUIK®OY QOPUAK®OY KOl LTOPOVY VO, TPOKAAEGOVY
aKovovioto kapdlokd TaApd (torsade de pointes): ActepuloAn, epvbpopvkivn iv, ahoeavipivn,
mevtapudivn, onaperosacivn, tepeevadivn kot Bvkapivn. H vroxkohopio propei va evvonocet v
EUOAVION 0KAVOVIGTOL Kapdlakod moApov (torsade de pointes). Xe mepintmorn LITOKOALOUIOG
TPEMEL VO, YPTCLOTOIEITAL EVOL PAUPLOKO TIOL OEV TPOKAAEL aKkavOVIGTO Kopdlokd maAud (torsade de
pointes).

Hopacvpmafopyuntikd: H tavtdypovn Oepameio pmopel vo avénoel 1o ¥povo KOATOKOIMOKNG
AyOYOTNTAG KoL TOV Kivouvo Ppadukapdiog.

H tomkn yoprynon tov B-amokielotdv (my. o@Bolpukés otayoveg vy tn Oepomeio tov
YAOUK®UOTOC) UTOPEL VO EVIGYDOEL TN GLGTNLOTIKY OpdoT TG Bioompoloing.

IvoovAivn kal amd TOv GTONATOG AVTIOWPNTIKE QAPUOKO: EVIOYLON TNG VRTOYALKOALUIKNG TOLG
dpdonc. O amokAelopudg tov P-adpevepytkod vIodoyéa UTOPEL Vo GUYKOADYEL GUUTTMOUOTO TNG
VIOYAVKOLUIOG.

AvaeOntikd: EEacBévnon g avaklooTikng Tayvkapdiog kot adEnon tov Kivdhvov vdtaong (PA.



Topaypapo 4.4).

[Mopdywyo epyotapiving: Emdeivoon g mepipeptkng aptnplakng vocov.
Boaxiopaivn: AvEnuévog kivouvog votaong.

Appootivn: Avénuévog kivovvog vdTacTC.

IMwkooion g daxtvditdag: [apdtaon tov KOATOKOIAMOKOV Ypdvov aywyiudtntag. Meiwon tov
Kkapdokod pulupod. Eav kotd m dwdpkeio e Ogpanciog pe to THERACOR PLUS o acOevnig
avamTOEEL VTOKOALOLUIO KOV VTOUOYVOloLpio, TO0 Huokdpdlo umopel va avomtoéel avénuévn
gvoodnoio ot KapdkéS YAVKOGIdES Kot £TOL VO EVIEIVEL TIG EMATMOGEIS KO TIG OVETLOOUNTES
EVEPYELEG.

Mn 61epoEldn avTIEAEYHOVOOT Qapuraka (MEAD): Mewwpévrn vrotacikn dpdon. Xe acbeveig mov
OVOTTTUGCOVV VTOOYKULLia, umopel va mpokindel ofela veppikn avendpkelo amd TV TALTOYPOVN
YPNON U1 GTEPOEIODV AVTIPEVUATIKDV QUPUAK®DV.

B-coumadnTikopuntikd eappaxe: Xvvovacpog pe t Bioompoiodn umopei va peuwocel m dpdon
Kot Tov 000 cvotatik®v. o ™ Ogpameio TV aAlepyik®dv avidpdcewv pmopel va amortn0el
avénuévn doon adpevarivig.

ZOUTOONTIKOUIUNTIKG QAPUOKO TTOV EVEPYOTOLOVV TOVS O~ Kol TOVG - vtodoyels: (.. adpevarivn,
vopadpevarivn): TTiBavy avénon tng aptnplokng mieong kot emdeivoon g OloAeimovoag
YOAOTNTAG. AVTEG 0L OAANAETIOPAGELG BEpobvTaL O TOAVES e UN-EKAEKTIKOVS B-0mOKAEIOTEC.

H dpdon tov @appakmv mov PeEIdVouy To ouptkd oD pmopei va Pelwbel e m cuyyopnynon tovg
pe to THERACOR PLUS.

Avénpéveg anmieteg kaiiov propel va gppaviotodv pe ™ ovyyxopnynon tov THERACOR PLUS
ue yAvkokoprtikoedn, ACTH, kapBevo&orovn, aupotepikivn B, povpoceuion 1 kaboptika.

XoAeotopapivn, koreoTimoOAN: Melopévn anoppognon g vopoyiwpodeialidng tov THERACOR
PLUS.

MefoAvtoma: Ze UEUOVOUEVES TEPUTTMCELS, EYEL TEPLYPOPEL AUOALGT) AGY® TOL GYNUATIGUOD
AVTICOUATOV KATA TG LOPOYA®POBELOidNG.

H opBoctatikn vaotacn mwov oyetiCeton pe Tig Oe1alideg umopei vo emdevaobel amd To omoedn, 1o
oAKOOA Kot Ta PapPrtovpikd.

Kara wy ovyyopnynon mpémer vo, Aaufavovrar vmoyn ta. axolovla:
Koptikootepoeldn: Melopévn avtiomneptacikn dpdor).

Megprokivn: Avénpévog kivovvog Bpadvkapdiag.

Avaotoleic ¢ povoopuvoéeddone (extdg tov MAO-B avaoctolémv): AvENUEVN VLTOTOGIKN
dpdon TV f-anokrelcTd®V, dALA emiong Kol KivOUVOG VITEPTAGIKNAG Kpiomg.

Y& mePInTOOon YOPNYNOoNS LYNADOV S0GE®V GOMKLAIK®V, 1 TOEIKN EMIOPOCT) TOVG GTO KEVIPIKO
VEVPIKO cOoTNUE propel va avéndet.

4.6 Tovipétnra, KNG KL Yarovyia

Eyxvpooivn

H Bioompolodn £€xet @oplokoroyikéG OpAcel ol omoieg umopel vo mpokaiéoovv emiPrafeic
emdpdoelc oty Kimon N/kar oto EuPpvo/veoyévvnto. I'evikd ol B-0mOKAEIGTEG HELDVOLV TN
dlomepatodTNTA TOV TAOKOVVTO. AVTO pmopel va cvoyetiobel pe emPpadvvon tng avamntuéng,
gvoountplo Bdvato, amofoin N TPO®PO TOKETO. AvemBounteg evépyeteg (.. LIOYALKoio Kot
Bpadvkapdia) pmopel va mapovstacdodv 6to EuPpvo kot oto veoyévvnta. Edv 1 Ogpameia pe B-
OTOKAELOTY Elval amopaitnTn, €ival TPOTHOTEPO VA pNcipomombodv Bl-ekAekTikol amokAEIOTEG.



Ta dovpNTIKE UTOPOVY Vo 00NYNCOVV GE 1oYaLLic. ELPPVOV-TAAKOVVTO HE KIVOLVO EULOVTELONG
Tov guPpvov. Yrdpyel n vroyia 6Tt 1 vOpoyrmpobelalion pumopel va Tpokarécel Opoufokvtonevia
GTO VEOYEVVITO.

H yopiynon 1o THERACOR PLUS dev ouviotdrtol katd tn 01dpKelo TG EYKVUOGUVNG KoODG
amotelel éva 0e1al1d1kd d1ovPNTIKO.

Oniacudg

H o@ovpapikn Pioomporoin umopel va ekkpivetor oto puntpikd yaio. H vdpoyAiwpobeialion
eKKpiveTal o©TO0 pNTPIKO YAAo oc ukpég moocotnteg. To  Oealdikd dovpnTikd, MOV
YPMNOOTOLOVVTAL GE VYNAEC OOGELG Y10 EVTATIKT 6100PNOT|, UTOPEL Vo EUTOdicoVY TN YaAovyia.
Agv ovvietdral n yopnynorn tov THERACOR PLUS «atd ) didpkeia tng yorovyiog.

4.7 Emodpaosig 6TV IKEVOTNTA 001]Y161G KU1 YELPIGHOD PNy OVILATOV

To THERACOR PLUS 6gv éxet kapio 1 €€l 0oNUAVTY ETIOPACT OTNV TKOVOTNTO 001YNONG Kot
YEPIOUOL TV unyovnudtov. H enidpacn otnv gvepyn GLUUETOYX OTNV 0dNYNOT 1| GTO YEPIGUO
UNYOVNUATOV Uropel vo Emnpeactel omd eEQTOUKEVUEVES AVTIOPAGEIS GTO PAPUAKO.

Av16 mpémetl va Aopfavetor vroyT Waitepa kaTd TNV apyn g Bepameiag Kol KaTd TNV aAloyn
NG PUPHOKEVTIKNG AYWYNGS, KOONDC KOl 6€ GUVOLAGLO LLE TO AAKOOA.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

T'a v afloldynon tov ovemBounTov EvEPYEI®V 1GYVOVY Ol aKOAovBol opiopol Yo TIg
YPNOOTOLOVUEVEG CLYVOTNTEG:

Xuyvég: >1/100 émg <1/10

Oyt ovyvég: >1/1.000 émg <1/100

Yravieg: >1/10.000 émg <1/1.000

Mol omdvieg: <1/10.000

Mn yvootég (dev pumopotv va ektiunovv pe Baon ta Stabéoa dedopéva)

Avocomontiké cvoTHHI:

Xravieg: AAAepytkny pwvitda, EUQPAVION GVIUTVPNVIKOV AVIICOUAT®OV HE acuvnOioTo KAWIKA
CUUTTOUOTO OTMG TO GUVOPOUO TOVL AVKOV, TO ONOI0 OTONOKPUVOVTOL HETE TN OLOKOTN NG
Oepamneiog.

AlaTopoyés Tov aIuoTOINTIKOD KAl TOV ASUPIKOD GOGTHHATOS:
Xravieg: Asvkomevia, Opoufokvtonevia.
IToA0 omdvieg: AxokKloKvTTOPOLUOL.

Yo1atpixés o10Topoyés:
Oy ouyvéc: AlotapayEc Tov VTVOL, KOTAOAYN.
Xravieg: Epuadtec, wevdoioOnoers.

Awarapoyés Tov ustafolicuov kor s Opsyns:

Yoyvég: YmepyAvkaiio, LTEPOVPLYOUID, OVIGOPPOTIH VYPOV KOl MAEKTPOALTOV (1dlaitepa
VTOKOALOLIO Kot vTovaTplotpio, Kafdg enione Kol LTOUOYVNOOLpio Kol VIEpAcPEsTIOLio Kot
VIOYA®PLOLicL).

Oy ovyvég: Amdrela e 0peéng.

IToA0 omdivieg: MetafoMkn oAKAAOGT.

A1aTopoyés Tov vevPIKov GOGTIUATOS:
Yoyvéc: ZaAn*, kepolodyio®.
Xrdvieg: Xvykomn.



OpOaiuikés oratapoyés:

Yravieg: Mewpévn pon dakpvwv (va Aopfdvetor vaoyn €dv o achevig ypnoonotel paKovg
emaENg), OoAN 6pac.

Mo\ ondvieg: Emmepukitioa.

Mn yvootég: AToKkOAANGT TOL XOPLOEB0VE.

Atatopoyés Tov wTog Kat Tov Lafopivlov:
Xrdvieg: Awtapoyég Tng aKkong.

Koaporwarés dratapayés:
Oyt ovyvég: Bpadvkopdio, Owotapoyés TG KOATOKOIMOKNG Oy®YLOTNTAG, EMOEIVOOTN TNG
KOPSIUKNG AVETAPKELQGS,

Ayyelorés olaTapoyés:

Soyvéc: Poypd M povdwopéva  dxpa, vrdtact, ovvopopo Raynaud wor emdeivoon g
TPOVTAPYOVGOC SLOAEITOVGOG YOAOTNTAG.

Oyt ovuyvég: OpBootatiki VTOTOGT).

A1aToPoyES TOV AVATVEVGTIKOD GOGTHUATOS, TOV Odpaka kKat Tov uecobwpariov:

Oy ovyvég: Bpoyyoomaopog og acbeveig pe 16topikd Ppoyyikod dobuatog 1 xpdvio omo@poKTIK)
Tvevpovoradeia.

Xravieg: AAAepykn pvitido.

A1atopoyés Tov YaoTPEVTEPIKOD COOTHUATOS:
Yuyvéc: Novtia, petoc, didppota, SVGKOIAMOTNTA.
Oyt ovyvéc: Kothokod GAyoc, Taykpeatitida.

A1aTopoyés Tov HrATOS KAl TWV YOANPOPOV:
Xravieg: Hratitida, iktepoc.

A1aTopoyés Tov dEPUATOS KOl TOV DTOOBPIOD IGTOV:

Yravieg: Avtidpdoelg vepevaictnoiog (kvnouods, EEayn, e€avnua, potodepuatitida, TopevPa,
kvidmon).

[ToAv omdévieg: Ot B-avactodelg umopeil vo Tupodotnoovv v yopioon, kabmng emiong kol va
TPOKOAEGOVVY 1] VO EMOEVOGOVY TNV Ympiaot, Le eEAvONLA, aA®TEKIN, dEPUATIKO EPLONUATMON
AbKo.

A1aTopoyés Tov HVOGKEAETIKOD GOGTHHUATOS KOl TOD GOVOETIKOD 16TOV:
Oyt ouyvéc: Moikn advvapio Kot KpAUTEC.

A1aTopoyés Tov avamapayyIKot GOGTIUATOS KAl TOD HOGTOV:
ETAVIEG: TUTIKT OVGAELTOVPYICL.

T'evikég d1atapayés Kat KaTaceTaGEIS THS 000D YOPHYNoNG:
Xoyvég: Kommon*.

Oy ovyvéc: EEacBévion.

[ToAv ondviec: [1ovog 6to otNBog.

E&erdoeic:

Xoyvég: AvEnon tev TpyAukeptdioy Kot e yoAnotepoing, yYAvkolovpia.

Oy ovyvég: AvEnom g apuAdoNS, OVOSTPEYILES AVENCELS TNG KPEATIVIVIIG TOV 0pol Kot TNG
ovplog.

Eravieg: AvEnon tov nrotikadv eviopwv (ASAT, ALAT).

*Avtd To. eovopeva gpeavifoviot Wwitepa oty apyn s Oepaneiag. ['evikd amotehodv pikpng
@Vvonc kot cuvnboc eapavifovror péca og 1-2 gfdopddec.



Avooopd ThavorloyouLEV®V AVETIOVUNTOV EVEQPYELDV

H oavagopd miBavoroyodpeveoy ovemBOuNTOV EvePYEI®Y META amd 1Tr YOopnynon adslog
KLUKAOQOPTIOG TOV PUPLLOKEVLTIKOV TTPOoidvTOog eivan onpavTikn. Emttpénet tn cuveyn mapakoiovdnon
NG GYEGNG OPEAOVE/KIVODVOL TOV PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd TOVG EMUYYELLOTIEG TOV
TOUEN TNG VYELOVOIKNG TEPIBOAYMG VL AVOPEPOVY OTOLEGONTOTE THAVOLOYOVUEVES AVETBVUNTES
gvépyeleg péow tov EOvikod Opyaviepod Dopupdkov, Mecoyeiov 284, Xolapydg 155 62,
TnAépmvo: 213 2040 000, ©a&: +30 210 6549585, Iototomog: http://www.eof. gr.

4.9 Ymepdooolroyia

Ta cvuntdpato vrepdocoroyiog meptropufavovy Ppadvikapdia, vrotact, Ppoyydomacuo, ofegin
KopOlOK AVETAPKELD, VITOYALKaLpia Kot dtatapoyés tng ayoyyotntog oto HKI. Yrdpyet evpeia
datopukn  dwpopomoinon oy  evawcHnoio oe pia epdmag yopnynong vynAng doong
Bioompordine. Ov acbeveic pe kapdlokn oaverdpkelo givar mBavag mepiocdtepo gvaicOntol. H
Bpadvkapdio. mov mpokaAeiton oamd vmepdocoroyio avtipetomileTon pe atpomiviy (1-2 mg
evOoAEBimg), toompevaiiv 1 évav KatdAAnAo mpocwpvé Pnuatodotn. H aptnpuokn micon
avTiueTOmICETaL He TN YOPNYNoN EVOOPAEPIOY VYP®V Kol OTOV OmOLTEITOL WE TN YXOPNynom
KOTEYOAAUIVAV OV OpOLV 0yYEIOGVOTUATIKA. O Ppoyy0oTUGUOG UTOPEL VO OVTIUETOTICTEL UE
Beo@UAAIVY, Tapdywya Beo@LAAIVIG 1 B-oywvicTés. Xe cuvtopo xpovikd ddotnua (0-2 mpeg) amd
Vv vrepdocoroyia, pmopel va yopnynei otov acbevr evepyog avlpaxag, evéd emiong av kpiel
amopaitnto umopei va mpaypoatomomBel mAvon otopdyov. O kapdlokdc pvOudg, M apPTNPLOKN
TiEDN, 1 160PPOTIC TOV NAEKTPOAVTAOV KOl TO GAKYOPO TOL OHOTOG TPENEL Vo TapakoAovBovvTaL.
Me v aokdBapon, n amékkpion g Bioompoloing dev avEdvetal onpavTiKd.

H v ewova g ofelag M g ypdviag vrepdocoroyiag amd vdpoylmpobeialion
yopaxtnpiletonr omd TV EKTOON TG ONTAOAEWG TGOV VYPAOV Kol T®V MAEKTpoAvtdv. Ta mo
ocuvnbiopéva copmtopata givatl (oAn, vootia, vrvniio, vTooykapic, VTOTAGT), VTOKOALOLLIA.

Agv VapyovV eMOPK OEOOUEVO GYETIKO LE TNV OMOTEAEGULOTIKOTNTO TNG OllokdOapong otnv
oamofoAn g vopoyAwpobelaliong.

5. PAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX

5.1 ®oppokodVVOPIKES 1O16TNTES

Dapuaxobepanevtixy  xatnyopio: Emhektikdg B-mapdyovtag omokAgiopov kot Osialidiko
dlovpnTikd

Kwodikog ATC: CO7BB0O7

Bioonrpoloin

H Pioomporodn eivar évag P-amoxAelothg, 0 omoiog Kotéyel kevipikny 0éom Adyom g
AMTOQIAIKOTNTOG KOl TNG VOPOPIAKOTNTAG TG H Proompordoin eivar €vag wdaitepa 1oyvpodg Pl-
KOPOLOEKAEKTIKOC OMOKAEIGTNG Kl £XEL €1TE €VOOYEVH] GUUTADOUIUNTIKY €iTE KAMVIKOC GYETIKN
otabepomomtikny peuPpovikny  Opdon. H  PioompoddAn pewdvelr TV amOKPIoT]  GTO
oLUTAO0AOPEVEPYIKO OMOTEALEGUO PECH TOV OMOKAEICUOD TOV KAPIOKAOV B-vmodoyéwv. Avtd
oonyel oe peiwon Tov Kopdlokod pLOUOD KoL TNG CLOTOATIKOTNTOC Kol £TG1, pelmon g
KaTovIA®ong 0&uyOvVoy 6To HVOKAP10.

YopoyrwpoBeialion

H vopoyrwpoberalion eivar éva mopdymyo g PeviobBeiadalivng mov mpokodel TPpOTIGTOG
LEYOADTEPT] OMEKKPIOT) NAEKTPOAVTMOV KOl OEVTEPELOVIMG AVEAVEL TN POT TOV OVPOV PEGH TOL
0GUMTIKA decpuevUéVoL vepov. H vopoyrmpobeialidn avactéAdel Kupimg TV ExovappoOPNon Tov
vatpiov 6T0 Gnw COANVAPLO, 0md OTOL £va UéyloTto g Ta&ewc tov 15% tov omelpapoTikon
dmOnuévou vartpiov pmopel va amexkpifei. O pvBuodg mov amofdAreTor To yAdpPLo eivar mepimov
id10¢ pe avtdv TOov VaTpiov.



Méow g vopoyrwpobewalidng oavédvetoar emiong m  OmEKKPION TOL  KaAiov, 1 omoia
TPAYLOTOTOLEITOL Kuplwg omd TNV €KKPLoN TOV KAAIOL OTO GN® GOANVAPLO KOl TO COANVA
oLAAOYNG (aLENUEVN avTaAloyn 1WOVT®V vaTpiov kal kaiiov). Me v ofeidwon 1 v aAkdAiwon,
dev ennpedleTal oNUAVTIKA 1) VATPLOLPTTIKN Kot 1) S100pNTIK dpdon g vdpoyrmpobeialiong.

O pvBuog omepapatikng omdnone peidveton apykd oe pukpd Pabud. Katd ) dibpkela
pokpoypoviag Bepameiog pe vopoyrlopobelalidn HeEIdVETOL 1| ATEKKPIOT TOL AGPESTION Ad TOVG
veppovg kot pmopel vo odnynoel oe vrepacPeotioipio. H vdpoyropobelalion éxet yoropotiKy
dpdion oTov ayyelokd Aglo [, LELOVOVTOG £TCL TNV OALIKN TEPLPEPIKT| AVTIOTAON.

e ypdvia veppikn avemapkeld (kdBapon kpeativivng kato amd 30 ml /min kot /M kpegatvivi) opov
peyorvtepn amd 1,8 mg /100 ml), n vépoyAwpobelalidn eivar TPOKTIKE CVOTOTEAEGUOTIKY. X
aocleveic pe veppikd kot ADH-gvaicOnto dwfnm, n vopoyrwpobewalidn Asrtovpyel g
AVTIOOLPTTIKO.

5.2 ®appoxokivnTiKEG 1010TNTES

Bioorpoloin

H ProdwBecipdmra tov diokiov g Bioompoloing eivar mepinov 90%. Metd ) yoprynon g, n
BiconpoioAn amoppoedrtor oyeddv amokielotikd (>90%) amd 10 YAOTPEVIEPIKO COANVA. XE
GLVOLOCUO UE TO TOAD YaUNAd QOVOUEVO TPMTNG 01000V 6To NIap (<10%), avtd 00N Yel o€ LYNAN
Brodrabeoipotnta g taEews tov 88%. H Bioompoddin pmopel va Aappdvetor katd t didpkea
vnoteiag, Kabmg Kol 610 TPpmivo, yopig vo aArdlel n amoppdenon M 1 ProdwwbesipdoTrd e H
Bioompoloin eivar og mocootd mepimov 30% deopevpévn pe Tig TpoTeiveg Tov TAdopatos. H
eappakokvyntiky ¢ BioompoAiddng dev ennpedletol and Tic TaHOPLGIOAOYIKEG OAAAYEC TMOV
TPOTEVOV TOL TAAGHOTOC, T.Y. Omw¢ M al-yAvkompwteivn. Ta péyiota eminmedo oto mAGCU
ocvvnbog petprovvtor 1-3 dpeg petd tn yopnynon. g ovcio pe pétpro Mmoeiiia, 1 PLoomporoAn
eppavifel péco oyko katavoung 226 £ 11 1 (uéon £ SEM) pe yapnAn cOvoeoT oTic TPOTEIVEG TOL
TAOCUATOG,

H Buoonpoidn amofdiletar omd 10 coOHO PHECH dVO TAVTOXPOVOV 00®V OomEéKkpong: 0 50%
petaforileton amd o Nmap oe avevepyovg petaforiteg ol omoiol 6T cvvEyelo anofdiloviol and
tovg veppovc. To vdrowmo 50% amofdiieTon amd Tovg veppohs oe un petafoiiopévn popon. O
xpovog Muicelog (ong g Promopording oto mAdopa gival 10-12 dpec. AauPdavoviog veoyrn
Cmax kot 10 AUC g Bicompoloing otn otabepn kotdotaoctn, mapotnpeitor Ploicodvvopio
LETAED TV GLUVOVACTIKOV LOPPOV TG VOPOYA®POBENLidNG Kol TOV LOVO-LOPO®V.

YopoyrwpoOeiolion

Metd v and tov otdpaTog yopnynon, mepinov 1o 80% g Ydpoyrmpobewalidng amoppopdral
amd To yaotpeviepikd cwiva. H cvomuatikn dwbeoudmra eivar 71 £ 15%. H odvdeon g
VIpoYApoBelalidng He T mpmteiveg Tov TAACHOTOS Eival 64%, 0 GYETIKOG OYKOG KOTAVOUNS fval
0,5 - 1,1 1/ kg. H vdpoyrmpoberalion amexkpivetal apeTafAntn omd 100G veppovg Ge vy dtoua
0€ TOG00TO £MG KOl LeYyoluTepo Tov 95%. O ypovog nuiceiag {ong etvar 2,5 dpeg oe aobeveic pe
@VO10A0YIKN veppikn Aettovpyia. Ta péylota eninedo oto TAGAGHO GVVAOWOE LETPLODVTOL HETA OO
2 é¢ 5 dpec. O gpdvog avtdg avEavetar oe acbeveic pe datopoyn Tng VEQPIKNG AErTovpyilag Kot
VEQPIKT AVETAPKELD TEAMKOD 6Tadiov Tepimov otig 20 dpec.

To dovpntikd amotédeoa gpeaviletar péoa og 1- 2 dpeg, e&aptdtar amd tn 060n Kot dotnpeiton
yia 10-12 opec. H avtwreptacikn opdon dapkel £mg kot 24 dpeg.

5.3 IIpoxivika dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELD
Ot ovpPoatikég mpokAvikég peAéteg tofwotntag (Ypovie To&kdtnTo, HeTOAAAEI0YEVEDT),

YOVIO0TOEIKOTNTA 1] KOPKIVOYEVEST]) Y10, TN PloompoArdin kot v vdpoyrmpobelalidn dev Exovv
OTOKOADWEL TNV EUPAVIOT OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV 0TOVG ovOpdTovg. Onwg kol oe dAlovg -



OTOKAEIOTEG, 1 PLOOTPOAOAN TpoKGAece o€ UEAETEG TOL &ywav og (@ pNTPK (LEpévn
TPOGANYT| TPOPNG KOl LEWUEVO COUOTIKO Bapog) katl ToEikdTnTa Yo To EUPpvo/kinua (avénuévn
GLYVOTNTO EUPAVIONG OTOPPOPNCEMY, UEIOUEVO PBAPOC YEVVNONG TOV VEOYVMV, Kabvotepnuévn
COUOTIKT oVATTUEN HEYPL TO TEAOG TNG YoAoLyinGg) o€ LVYNAEG dOGELC.

Qo1600, N Proomporodn Kot n vOpoylmpobelalion dev mapatnpnOnke va eivol tepatoydves. H
GLVOLOOTIKT YOPNYNON TV 6V0 GLGTATIKAOV dev avEdElEe avénuévn To&kdTnTa.

6. PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaloyog ekooymv

THERACOR PLUS (5+12,5) mg, emkaAvppévo e Aentd vuévio S1okio
Tvpnvag diokiov:

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Cellulose microcrystalline (Type 101)

Maize starch

Calcium phosphate dibasic anhydrous

Emixdloyny:
Macrogol (Type 400)
Titanium dioxide
Hypromellose

THERACOR PLUS (10+25) mg, emkoAvppévo pe Aemtd LUEVIO O16Ki0
Ivpnvog diokiov:

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Cellulose microcrystalline (type 101)

Maize starch

Calcium phosphate dibasic anhydrous

Emixcioyn:

Ferric oxide (Iron oxide yellow)
Macrogol (Type 400)

Titanium dioxide

Hypromellose

6.2 AovpPatoTnTeg
Agv epoppdletar.

6.3 Awdpkera Cong
3 xpovia.

6.4 Iowitepeg mpoPUAGEELS Yo T QVAGEN
To @appaxevtiKd avtd Tpoidv dev amartel Waitepeg cuvinkeg Beppoxpaciog yio v OAAEN TOL.
DVAAGGETE GTNV APYLKT] GUCKEVAGI Y10l VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

6.5 ®Von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta diokia cvokgvaloviat oe dapaveic koyéreg PVC/PVDC/Aluminum.
Meyén ovokevaciog: 30, 60, 90 diokia.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.



6.6 Iowitepeg TPOPULAAEELS ATOPPIYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

Koapio €181k vroypémon.

Ka0e aypnoomointo eapuokevTikd Tpoiov 1 VITOAELLLO TPETEL VO ATOPPITTETUL GCOUPOVE, UE TIG
KOTO TOTOVG 1YVOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UNI-PHARMA KAEQN TXETHX ®PAPMAKEYTIKA EPTAXTHPIA A.B.E.E.
14° yAp. EBvicng 0800 ABnvav — Aopiog 1

145 64 Knooud

TnA.: 210 8072512

Fax: 2108078907

8. APIOMOXZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
THERACOR PLUS (5+12,5) mg, exikoAlvppévo pe Aemtd vpuévio diokio:
106130/17/10-04-2019.

THERACOR PLUS (10+25) mg, emkaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio:
106126/17/10-04-2019.

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
10-04-2019.

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



