NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BronchoGrip
Hopaketapodn 500 mg/Tovaipevesivn 100 mg/Y dpoyAwpiky eavudeppivn 6.1 mg koydxio, ckANpa

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e kaydxio mepiéyet:

Apaotikn Ovocia mg/KoyaKio
Topaketapdin 500
Tovaipeveoivn 100

Ydpoyrwpikn @avoreppivy 6.1 (avtiotoyei o 5 mg Pdong pavoreppivng)

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koayakio, oxinpd

Kowydxio pe nudapoavig Tpadoivo oo Kol adlopaveg UTAE KAAvpUa, peyédovg 21mm, TANpodEVO
LLE VTOAEVKN KOVL, EAeVBEPO PEYAADY GUCCOUATOUATMOV KOl COUATIO0KNG ETUOAVVOTG.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég eVOEilelg

BpoyvnpoBecun COUTTOUOTIKY aVOKOVOLOT] 0O KPLOAOYNLATO KOl YPINY, CUUTEPIAAUPOVOUEVDV
MMV £0¢ LETPLOV AAYDV, KEQAAOAYIOG, PIVIKNG COLPOPTONS KOl TOVOAULLOV, piyn Kol TUPETOV Kol
Y10 AVOKOVPLOT] OTTO TOPAY®YIKO Priyo.

To BronchoGrip gvdeikvutal yia ypnomn oe eVAMKES, NAKIOUEVOLS Kot EpnPovg nikiag 16 eTdv Kot

avo.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNoNs

Aocoloyia

Evilixeg, nlixiouévor xar spnfor niixiog 16 etwv kot avw

2 kayakia kéle 4-6 dpeg OTOG anarteital pe PEYoTo TIC 3 800¢€1g péca og 24 dpec.

Agv mpémet va Aappdvovtol mepiocodtepa amd 6 koydkio (3g TapakeTapOANG) og YPpovIKO dtdotnuo 24
OPpOV.

To BronchoGrip dgv mpémet va ypnoLLonoteital 6 EVAMKESG, NAIKIOUEVOVS Kol E@nBovg nAtkiag 16
£TMOV Kt dve, ot oroiot Luyilovv Aydtepo amd 50 kg.

Taidrazpirog ninBvouog
To BronchoGrip dev mpénel va ypnoipomoteital o madd Kot Eprfoug nikiog K4t Tov 16 eTtdv.



Hliiowpévor aobeveic
O nAkiopévor oceveig, £101Ka exeivol Tov givar gvmabeig N axivnTol, pmopel va amaitovy

YOUNAOTEPT N ALYOTEPO GLYVT| dOOT).

Negpixy ovoiertovpyio

Acbeveig mov &xovv dloyvaoTel pe veppikn duoiertovpyia Tpémel va {nTnReovy WTpikny GUUPOVAR TPV
TAPOLY AVTO TO PAPLLAKO. ZVVIGTATAL, OTAV YOPTYEITAL TAPAKETAUOAT G acOeVEIS e VEQPIKY
avemdpkelo, vo petwdei n doomn kot vo, avénbei 1o eAdyioto dtdotnua peTald kabe doong o
TovAdyiotov 6 mpeg (BA. Tapdypapo 4.4).

Hratikn dvolertovpyio

Acbeveig mov &yovv doyvwotel pe Nratiky dvsiertovpyia 1 obvdpopo Gilbert mpénet vo, (ntmoovv
10TPIKN GLUPOVAN TPV TAPOLV AVTO TO PAPLAKO. To PAPLAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL YPNCLOTOLEITAL
LE TPOGOYN o€ 0oBeVEIC e Mo 1 LETPLa NTatiky dvsAsttovpyia (BA. Tapdypago 4.4). To
QOPUAKEVTIKO 0VTO TPOTIdV avtevdeikvutal o€ acbeveig e cofapn nratikr dvcieitovpyio ((PA.
Tapdypoeo 4.3).

H péyiotn nuepnoia d6om napakeTapdAng oev npénet va vrepPaiver to 60 mg / kg / nuépa (€mg o
LEYIOTO 2 g oV NUEPA) OTIG AKOAOVOEG TEPITTAOGELS, EKTOG €6V 500el oyeTIKn eVvIOAn amod yloTpd: (PA.
Topaypaeo 4.4)

* Apuddtmon

* Yrootiopog

* Xpoviog aAkooMGS oG

Tpomog yopnynong

Amo6 Tov 6TOHOTOC XPION.

Ta KoyaKlo TPETEL VoL KATOTIVOVTOL OAOKAT POl LUE VEPO Kail OEV TPETEL VO LUGOVTOL.

H ocvvietdpevn nuepfola d6om 1 o kabopiopévog aptBpoc docemv dev Tpémel va vrepPaivovior Adym
TOV KIvovLvov nratikng PAAPNG (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.9).

H Oepancio mpémetl va drokomel kot o acBevig mpénet va {ntnoet wTpikn cLUPOVAN gdv:

* Ta cupntopata enpévouy yio meplocotepo amd 3 NuUépeg
* Ta cvuntdpato erdevodody
* Epoaviotovv Ao COUTTOHOTO

4.3 Avtevoeigelg

e  Ymepevaonoio oTig SPACTIKEG OVGIEG 1] GE KATO10 A0 T, EKOO0YO TTOV AVAPEPOVTOL GTIV
mopdypaeo 6.1.

e Xpnon ot acbBeveic Tov Aapupdvovv eni Tov TAPOVTOG, 1| EVTOG 600 ERSOUAd®V Ao TN

dwokonn|, Bepameio pe avaoToAeig TG LOVOaUVOEEISAGTG.

Ynéptoon.

Koapdiayyeioxn vocog.

YrepBupeoeidiopde.

Zakyapmdong daprTng.

DooypOUOKVTMLLAL.

Xpnon og acbeveic mov Aappdvovy Bepameio e TPIKLKAMKA avTIKOTOOMTTIKG, B-0moKAEITTEG

N dGAlovg avTwmepTacikog Tapdyoviee (PA. mapdypaeo 4.5).

TIovkopa Kiewsipotog yoviag.

e YoPopn NTaTiKn SLGAELTOVPYia.



e  Eyxvpootvn
e Xpnon ot acbBeveic Tov Aappdvovy eni ToL TAPOVTOG AALG GLUTOOOUIUNTIKA (0T
OTOGLPOPNTIK(, KATUCTOATIKA TNG OPEENS, YLYOIIEYEPTIKA TAPOLOLN TNG AUPETAUIVIG)

4.4 E101kéc mpog1domonoels Kol TPoQPUAAEELS KATA T1] p1on

H vmokeipevn nratikn vocog avéavel tov Kivovvo nroatikig PAGPNC oyetilopevng pe v
TopoKeTAUOAN. H Tapaketapudin Tpémnet va yopnysiton pe Tpocoyn o€ aceveic pe veppikn
dvoiertovpyia Kot e Nio | LETPLa NaTiky dvcAettovpyia. Ot kivovvol vtepdocoroyiag eivar
UEYOADTEPOL GE EKEIVOVG TTOVL TAGYOVY OO UN-KIPPOTIKY GAKOOAKT NAATOTAOEL.

AVTO TO PAPLHOKO TPETEL VO YopnYEiTaL e 1010iTEPT] TPOCOYN OTIC AKOAOLOEC TEPIMTAOCELS:

* ATOQPOKTIKN ayyelokn voco (m.y. owopuevo Raynaud).

* 2Ovdpopo Gilbert (oucoyevig Pn-opoALTIKOG TKTEPOG).

* AvemApKELD, TNE 0LPLIPOYOVASNC TNG O-PWTGPOPIKNG YAVKOING.
* Aodvtikn avorpio.

* Avemdpkela yAoutabeidovng.

* Apuddtmon.

* Hukuiopévor acBeveic.

* Katakpdtnon obpwv 1 veptpo@io tov TpocTdrn.

* Xpbéviog Pryos, dobua 1 epevonpa

HrototolikétnTo og 0epamevTikég 000EIS TUPUKETUUOANG

"Exovv avaeepbei mepittdoeig nratotoéikdTnTag Tov TpokAninKay ond TopakeTaUoAn,
ouUTEPIAOUPOVOUEV®Y BavaTNEOpOV TEPIMTOGE®Y, 68 acheveic Tov EAaPav TAPAKETAUOAT GE OOGELG
€VTOG TOL DEPATEVTIKOV €VPOVG. AVTEC O TEPIMTAOGELG avapEPONKaV g aoBeveig e Evav 1
TEPLGGATEPOVE TAPAYOVTES KIVODVOL Y10 NTOTOTOEIKOTNTA, OTTMG YOUNAO couatikd Papog (<50 Kg),
VEQPIKN KOl NTOTIKT SOVGAEITOLPYIQ, ¥POVIOS OAKOOAMGUOG, TAVTOYPOVY AMYN NIAToTOSIKGY
QOPUAK®V Kot o€ 05D KOl XpOVIO VTOGITIGUO (YoUNAd arnobépata nratikng yAovtabeidvng) . H
TOPUKETOLOAT TPETEL VOL YOPTYELTOL LLE TPOGOYN GE OGHEVEIC [LE ALTOVE TOVG TAPAYOVTIEC KIVODVOV.
YuvioTatol Eniong Tpocoyn o€ acbeveic pe Tavtdypovn Bepaneio pe PAPLOKE, TTOV ETAYOVY NTATIKA
évlupo Kot 6€ KATOOTACELS TOV UTOPEL va Tpodiabétovy og avendpkela yAoutadeidvng (BA.
mapaypdeovg 4.2, 4.5 ko 4.9).

Ot 866¢€1g TapaKeTapoAng Oa Tpénel va erave&etdlovTol KAMVIKE 68 KOTAAANAN S10GTHLOTO KOt Ol
aoBeveic Ba mpémel va TapakolovfodvTal yio TNV ELEAVICT) VEDV TOPAyOVI®MY KIVOUVOL Y10,
NTATOTOEIKOTITO TTOV LITOPEL VO, ATOLTOVY TPOGAPUOYT| TG d0COA0YING.

H mopatetapévn xpnorn oroloudnToTe TOTOL TOVGITOVOL Y1t KEQAUAAAYIEG LITOPEL VO TIG EMOEWVMOOEL.
Edv mapovciactel  vroyaotel avt) 1 katdotaon, 1 Oepaneia mpénel va dlakomel Kot vo Anedei
Tpikn cupuPovAn. H didyvoon g o@elopevnc 6 Katdypnon Qapuikmy keeaialyiag sivor mhovn
o€ acbeveig mov Exouv cuyvn 1 kabnuepvn keparayio Topd (1 AOY®) TNG TOKTIKNAG YPONS POPUAK®Y
Yo KEQOAOAYIEC.

Na ypnoomoteitat pe Tpocoyn o€ acbeveic pe acOpo mov eival evaicHnTol 6To AKETVAOGUMKVAIKO
080, kabdg £xovv avapepOel N0l fPoyyOCTAGTOL GE GUVIVAGUO LE TAPOKETAUOAT (S10GTAVPOVLEVT
avtiopaon).

Ot acBeveic Ba Tpémel va cupfoviedovtal vo unv Aappdvovv tavtdypova Ao Tpoidvia Tov
TEPLEYOVV TTUPUKETUUOAT), APLLOKA, Y10 TO KPLOAOYTLLOL KOl TN Ypimn 1 @dppaka yio to Biya (BA.
Tapaypoo 4.5). Ady® Tov Kivdhvov un avactpéyiung Nrotikng PAAPnS, Oa mpénet va avalntmOei
GUESO 10TPIKT GVUPOVAN GE TEPITTOOT VTEPSOGOAOYING, AKOUT Kol oV 0 acBevig asOdveTot Kold

(BA. mapdaypago 4.9).



Av16 10 QapuaKo TEPLEXEL MydTEPO 0rd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, SnAadn Eival OLGLUGTIKA
«opic vaTplon.

4.5 AMMAETOPAGELS NE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPég alinieniopaocng

®a TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] TOLTOYPOVY XPNOT| LE AAAL TPOTOVTA TOV TEPIEXOVY TAPOUKETAUOAT, |LE
QAPLLOKA Y10, TO KPLOAOYNUO KoL TN YPImN 1] GApLOKa Y1, TO Brxo.

HAPAKETAMOAH

H toyvtto amoppdenong g TapakeTotoAng pmopel va avéndel pe petokiompaption (Kot vo avEnoet
Ta, puéytota emineda oto TAAGHA). Kabdg 1 6uvolik mocdtnTo TopaKeTaUOANG TOL amoppoPdTol
TOPUUEVEL AUETAPANTN, AT 1 OAANAETIOpacT Oev givar Thave va gival KAVIKG GNUAVTIKN.

H tayvtto amoppdenong g TapakeTaloAng umopel va avéndel pe Sopmeplddvn Kot 1) amoppopnon)
va pelwdel amd v yoheotupapivn. H yodestupapivn dev mpémel va yopnyeital viog piag dpag omd
TN MYN TOPUKETAUOANC.

H ovtimnktikn dpdon g Papeapivig kat GAL®Y KoOvpoptvedv pHropel vo avénbei e tnv TopaTeTopévn
TOKTIKT YPNON TOPAKETUUOANG LE AVENUEVO KIVOVLVO QULOPPOYIOG, OV KO TEPIGTAGIUKES SOGELS OEV
£€YOVV GNUAVTIKN EMIOpaO.

H mapaxetopoin petaforiletal 6To Hmop Kol ®G K TOVTOL UTOPEL VoL OAANAETIOPAGEL e GALDL
QappaKa Tov akoAoVBOVV TNV 1810 080, 1| UTOPEL VO AVOGTEIAEL 1] VO ETAYEL LTIV TNV 000
TPOKUADVTOG NTOTOTOEIKOTNTA, laitepa o€ vITepdocoroyia (BA. mapdypapo 4.9).

Y mepinton tavtoypovng Bepaneiag pe mpoPevesion, n d0or TG TOPOKETAUOANG o Tpémet va
pewwbel emedn N wpoPevesion peldvetl v kdBapon g mapaxeTapoing katd 50%, arotpémovtag ™
o0Levén TG TOPAKETAROANG LE YAVKOLPOVIKO 0ED.

To oAkoOA umopel va avENGEL TNV NTOTOTOEIKOTNTO TNG TOPAKETAUOANG, 1010iTEPA PETA OO
VIEPOOGOLOYIN KOt 1) KOTOVAAMGCT TPEMEL VO AmOPEVYETAL KATA TN d1dpKen TG Bepaneiog pe avtd To
OapUAKO.

Yrdpyovv meploptopéva GTOKELR TOL VITOINADVOLY OTL 1] TOPAKETUUOAT UTOPEL VO, EXNPEACEL T
QOPUOKOKIVITIKY TNG YAOPOUUPEVIKOANG, 0ALA 1] EYKVPOTNTA TOVE £xEL EMKPOEL Kol dev VILAPYOLY
evoeigelg KAvika oyetikng oAlnieniopoaong. [lapodro mov dev anarteital mopokolovdnon povtivag,
glvat onuavtiko va Aappavetat vwoyw autiv 1 Tlav aAANAenidpacT OTav avTd To 6VO PAPLAKO
YOPMNYOVVTOL TAVTOYPOVE, EOIKA GE VTOGITIGUEVOLS acBeveis.

TOYAIDENEXINH

H yovaipevesivn pumopei va ennpedost Ti¢ S10yvaoTikég e£eTdoelg TOV 5-00po&Vivooreo&ikod 0&Eog
TV 0VP®V 1 ToV PavidAviopavdeikcol o&éog.

YAPOXAQPIKH ®AINYAE®PINH

Aryo&ivn ko kopodtakoi yAvkoliteg. H tavtodypovn ypnon eavuieppivng umopel vo avéncet tov
Kivouvo kapdlakng appudpiog 1 KapdlaKng TPocPoANG.

Avactoleic Tng povoaptvo&elddons. Ymeptaotkés aAANAEmIdpdoels copfaivouy petald
GUUTAOOUUNTIKAV CUIVOV OTTMG 1] POIVUAEPPIVN Kot 01 0vaGTOAELG TG povoapvo&eldaong. H



TaVTOYPOVT] YpNon avtevdeikvutat (PA. mapdypapo 4.3).

Svumaboppuntikég apiveg. H tantoyxpovn yopnynon eavureppivng pe copmafoppunTikég apiveg
umopel va avénoet tov Kivouvo kapdlayyslokov mapevepyeldv. H tavtdypovn xpnon avievdsikvotol
(PA. mapdypago 4.3).

Epyotopwvikd aikarogidn (m.y. epyotapivn kot pebovoepyion). H tavtdypovn ypnon eoatvoreepivig
umopel va Tpokorécel avEnNUéEVo Kivouvo PYOTIGHO.

B-amoxAelotég kot GAla avtivmepToctkol Topayovieg (teptiapupavovtog t deppiookivr, T
yovaveddivng, ) pecepmivn, tn pebBvivtona). H patvoieppivn pmopel va peidoet ny
OTOTEAECUATIKOTNTO TOV B-0TOKAEIGTOV KOl TV OVTIVTEPTACIK®VY Topaydvtwv. H Tavtdypovn ypnon
QUIVOAEPPIVIC UTopel va avéENGEL TOV KIVOUVO DITEPTACTG KO GAADV KOPOHYYEINKDY TOPEVEPYELDV.
H tavtoypovn ypnon avievdeikvotor (BA. mapdypagpo 4.3).

Tpwvkhikd avtikatodlmtikd (1., aprtpurtodivn). H tavtdypovn yprion eoawvvieppivng uropei va
avénoet Tov Kivouvo kapdlayyelok®v mapevepyelidv. H tavtdypovn ypnon avievdeikvotor (BA.
apdypoeo 4.3).

4.6 T'ovipotnra, Konoen km yarovyio

Kvnon

To BronchoGrip avtevoeikvotot katd T SidpKeLo TG KOTOMG.

Baoet gpnepiag oe avBpdmoue, 1 VOPOYA®PIKT PUIVOAEPPivI TpokaAlel GUYYEVH dvoTAacio OTav
yopnyeitan katd tn Sidpkeia g eykvpoovvng. Eyet deybel emiong 611 vmdpyet mboavotnto
oVoYETIONG e eUPpuikn vodia.

"Evag peydhog apBpog dedopévav og £YKLeG yuvaikeg VTOONA®VEL TN U SuoTAQGIA, OVTE TNV
eUPPLO/VEOYVOTOEIKOTNTA TG TAPOKETAUOANG. ETidnuodoyikég HeAétec yio T vevpoavantuén oe

718 TOV KTIOEVTOL GE TAPAKETOUOAT LECH TNG UATPOG OEIYVOVY 0GOQEN ATOTEAEGILOTAL.

Agv vtdpyovv 6edopEVE ATO T YPTON TNG YOLAIPEVEGIVIG OE £YKVES YUVOIKES.

TaAiovyld

H mapaketopdoAn Kot 1 eovoleepivn UTopel va amekkpivovTol 6To UnTpikod yaio. Agv givatl yvootd
€6v 1 yovaipevesivn ameKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAALL.
To BronchoGrip dev mpémet va ypnoionoteital katd To ONAacHo ympic 1Tpik) GLUPOVAT.

Tovipémra

Agv vtdpyovv dabécipa avBpdmiva dedopéva oyeTikd pe TNV enidpact tov BronchoGrip ot
YOVILOTNTA.

4.7 Emodpdceis oty IKavoTnTa 0017161)G KOL LEPIGHOV PN AVIILETOV

To BronchoGrip éygt pukpn enidpacn oy tKovoTnTo 00N YNoNg Kol XEPIGHoD unyovnudtov. Ot
aoBeveic Oa mpémel va amo@ehyovv Ty 00N ynon 1 to YEPISHO unyavnpdtov edv eppaviotet (aan.
4.8 Avem@opnteg evépysieg

O1 dpaoTikég ovaieg ivarl GuVHOOE KAAG OVEKTEG GE KOVOVIKT] Yp1ON.



Ta cupPdvta mov avapépbnkav oe dnpocievpévn Piproypapio oe BepoamevTikn/eyKekpiuévn
CUUP®VA [LE TNV EMON VST 606N Kot Tov Bewpovtat 0Tt amrodidovral, Kabdg emxiong Kot ta.
cLUPavTa oL aviyveLONKAY HETA TNV KUKAOPOPI TNG TAPUKETAUOANG, TG YOLOIPEVESTVIG KL TNG
VOPOYAMPIKNG PAUVVAEPPIVIG EP@avIovTol o€ HOpPN TiVOKA 0vVEL KOTNYOpio GUGTALATOG OPYAV®V
MedDRA.

H axo6lovbn cuvinkn ypnoyomoteitat yio tnv Tavounon TV avemBOUNTOV EVEPYEIDV: TOAD oLy VES
(=1/10), ovyvés (=1 /100 £mg <1/10), Syt ovyvés (=1 /1.000 £mg <1/100 ), omdvies (=1 / 10.000 £wg
<1/ 1.000), mold oravies (<1 / 10.000), kot un yvwotig ovyvornrog (dev umopodv va eXTyun0ovv pe
Béon ta dabécya dedopéva).

HAPAKETAMOAH

Koatnyopio/Opyaviko
Tvotnpa

AvemOountn evépyero

YoyvétnTo

Awotapoyég Tov
OILLLOTIOU TIKOV KOl TOV
AELOUKOD CLGTNUOTOG

®pouforevia, aKOKKIOKVTTAPALUIN,
AEVKOTEVIM, TAVKVTTOPOTEVID,
ovdeteponevia

TToA) omavio

Awotapoyég Tov

Avapuia&io kot aAAepYIKEG

Yravia

VOGOTONTIKOD AvVTIOPAGEIC/ OVTIOPAUCELS

GLGTNLOTOG vrepevaisnciog

AloTapoyég Tov [ToAb omévia
OVOTTVEVGTIKOV Bpoyyocmacuog o€ acbeveic evaicOntovg

GUOTNLOTOG,TOV
Bopoaka Kot Tov
uesofwpdkiov

OTO OKETVAOGAAKVAKO 0E0 1 dAlaL
MEAD

Awotapoyég Tov
NTOTOG KOl TOV
YOANQOP®V

Hrotikn dveAertovpyio

TToA) omavio

Awotapoyég Tov
O£PLOTOC KOl TOV
VTOSOPLOL 16TV

AeppatTikég avTidpaoelg viepevalcinciog
ocvumeptioppavouévav eEdvonua,
KVNGOUOG, EQIdpmon, Topplpa, Kvidmon
KOl 0LyYEL0010M LA

[ToAb omdvieg TepittdoElg GoPapdv
OEPLOTIKOV avTIOpAcE®V £XOVV
avaeepBel. To&ikn emdepuikn vekpoivon
(TEN), deppartitida emaydpevn and
@apuaka, cuvopouo Stevens Johnson
(SJS), o&eia yevikevpévn e&avOnuoTikn

o ktaivoon (AGEP)

TToA0 omdvia

Awotapoyés TV
VEQPOV KL TOV
0VPOPOP®YV 00DV

Aonmn moovpia

TToA) omavio

TOYAI®ENEXINH
Koatnyopio/Opyaviko . . i
Toomua AvemOounreg evépysieg ToyvéTTa
Awotapoyég Tov . . .
(VOCOMOmTHKoD AMAepYIKES OVTIOPACELS, OYYELOOTON L, S i

GUGTNLOTOG

OVAQUAOKTIKEG AVTIOPAGELC




Awtapoyés Tov
OVOTTVEVGTIKOV Avornvoln (avapeplOevn o Xravio
GUOTNOTOG,TOV GLVOLOCUO UE AAAD GUUTTMLLOTOL
Odpaka Kot Tov vrepevacnaciog)
uesofwpdkiov
Awotapoyég Tov Navtia, £HeTog, KOIMakn dvopopia Xravio
YOGTPEVTEPIKOD dugppota
A}arapaxsg Tov AMepycéc avTidpaoelg (m.y. Zmovia
O€PUATOG KO TOV eZavOnua, Kvidwon)
VTOSOPIOV 16TOV MM i
YAPOXAQPIKH ®AINYAEOPINH
Katnyopio/Opyaviko . .
Toomua AvemOounreg evépyereg Tuyvéta
Awrtapoy(ss Tov YrepevaioOnoia, kvidmon, aAlepyikn| Mn yvoom
VOG0T TIKOD .
, depuatitido
GLGTNUATOG
\PDXMTPH,@Q Nevpkomra, abmvia Mn yvoom
SlTopaYES
: Mn yvoot
Atarapa?csg oV Kepahoyia, Cn 1 Yvootn
VELPIKOD GLOTHHOTOG
OO MUSp}acn, YAOOK®UA oésflag yoviag, Erivia
. mOAVOTEPO VO ELPAVIGTEL GE GTOUA LIE
SloTopPOayES , , .
YAQOKOUIO KAEIOTNG YoOviag
AvEnuévn aptnplokn wigon, Xravio
. . | Toukapdia, aicOnpo Torpdy,
Kapducés datapoyéc avTOVOKAOGTIKT Bpadvkapdia,
KopSLoKEC appuOpuieg
: Mn yvoor
AwTapoy(ss tov "Epetocg, diappota, vavtio nyveet
YOOTPEVTIEPTKOD
AwTopayég Tov AlhepyiKéc avTdpacels, Mn yvootq
OEPLLOTOG KO TOV HOPUNYKIOGHO Kol yuypOTNTO TOV
VTOdOPLOL 16TV dépuatoc, eEavinua
A : . - M P
Aortapayéc tov LooLpia, KatakpdTon 0vPWYV, n yvoot
, mOavOTEPO VO ELPAVIOTEL GE ATOUA LIE
VEQPOV KOL TOV AmOPPOEN TNG OVPOSOYOV KVOTNG, OTMC
oVPOPOPOY 03V . . ’
VIEPTPOPIO TOV TPOGTATY.

Ava@opd mOavoLoYOOUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mibavoloyoduevemv avertBountov eVepyEIDV HETA Ao TN YopNyNnon adelog KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivar onuavtikn. Emtpéner t ovveyn mapaxolovbnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD MPOIOVTOC. Znteital amd TOvG emayyeAuotiec vysiog va
avaPEPOLVY OTOEGONTTOTE TOAVOALOYOVUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYEIEG LECH TOVL €BVIKOD GLUOTHWOTOG
avapopds (Ebvikog Opyaviopdg @apuiakmv, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyoc, Tni. 2132040000,
www.eof.gr).

4.9 Ynepoooolroyia

HAPAKETAMOAH

Yrdpyet kivduvog onintnpiocnc, wlaitepa oe NMKIOUEVA GTOLO, OE LUKPA TAdLd, o 0o0eVveic e



NTatTiKn VOG0, GE TEPMTMCELS YPOVIOV OAKOOMGOV, g acbeveis e xpovio vrocitiopo. H
vePS0coAOYia Lmopel va, givat Bavatneopa 6€ aVTEG TIC TEPTOOELS. Ta cvuntodpata speaviCovton
YEVIKA PEGQ OTIC TPMTEG 24 dpeg Ko Tepiapfavovv: vavtia, EUeTo, avopeéio, mypOTNTO KOl KOIAOKO
&lyog.

H vrepdocoroyia mapakeTaptoAng, xopNyoOuevn ®¢ QOmas SO0, 6 EVAAIKEG | TOLOH LUITOPEL Vo
TPOKOAEGEL TAT|PY KO LT OVOGTPEYIUT VEKPMGT NTOTIKAOV KVTTAP®V UE OTOTELEG U NTOTOKVTTOPIKN
avemdpkela, petafoiikn o&éwon kot eyke@alonddeio, n omoic UTopel vo 00N YNOEL GE KM Kot
Bdvaro.

Tavtoypova, Tapatnpodviat avénpéva enineda nrotikdv tpaveapvacov (AST, ALT), yodaxtikng
aevdpoyovaong kat yorepvOpivng pali pe avénuéva enineda TpobpopuPivng mov propel va
gpeaviotovv 12 émc 48 dpec PLETA TN YOpYNON.

H nratkn BAEPN elvar mBavh og evidikeg mov xovv AdPel Tve omd TIG CLVIGTMUEVT SO0
TOPUKETAUOANG. Oempeital 0Tt 01 VTEPPOAIKEC TOGOTNTEG TOL TOEKOD petafolrit (cvvnBwmg
AmOTOEIVAOVOVTOL ETAPKMG ad TN YAOLTAOELOVT] OTOV AAPAVOVTOL KAVOVIKES HOGELS TOPUKETAUOANC),
deopevovTaL [N OVOSTPEYLLO GTOV 10TO TOL NTUTOG.

Mepkoi acBeveic evoéyetar va datpéyovy avénuévo kivovuvo nratikng PAAPNG and toéikotnta
TOPOUKETAUOANG.

TTopdyovtec KivdHvou

Edv o acBevnic:

o) Bpicketar o€ poakpoypovia Oepaneio pe kapPapalenivn, eoavopapPiddn, eawvutoivr, TPUOOVN,
prpopmikivn, St John's Wort 1) GAha oappoka wov endyovy nratikd évivpa.

n
B) katavoldvel TaKTiKd aBavOAn 6 TOGOTNTEG AVE TOV CUVIGTOUEV®V
Ul

v) Eivar mbavo va éxet EaAetyn yAovtabetovng mw.y. S1otpoPikéc dtoTopays, KVOTIKT ivoaon, Aoipmén
HIV, aottia, xoyeéio.

ZOUTTOUATOL

Ta copntOUOTe VTEPSOGOAOYING TAPAKETAUOANG KOTA TI TPMTEG 24 dpeg elvar wypdtnTa, vavTtia,
éuetog, avopebia kot Kothakod aiyoc. H nrmatikn PAAPN pmopel va yiver eppoavig 12 €wg 48 dpeg petd
NV Katdmoor. Mmopel va euepavictodV avmpaiies Tov HeTafoAcod TG YAVKOING Kol LETAPOAIKY
o&éwon. Ze soPfopn dnAnmpiaon, n NTaTK avendpkela pmopel va e&elybel og eykepatondbeia,
aoppoaryic, vwoyAvkaipia, eyKepaAlko oidnua kot 0avato. O&eio veppikn avendpketo pe o&eio
VEKPMOOT] VEPPIKDY COANVOPI®V, TOV DTOONAGVETAL EVTOVA 0O TOVO GTNV 0CQVIKT| YMPO., CLLOTOVPT
Ko TpmTEiVoLpia, PHmopel va, avortuydel axoun Kot av dev vdpyel coPapn nratikn PAGLN. Eyxyovv
avapepbel kapdlakég appubpieg Kot ToyKpeatTiTda.

Awoyeipion

H dueon avtipetmnion gival amopaitn yio ™ dtoyeipion g vaepdoGoA0YING TUPUKETUUOANC.
[Mopd v EALEWYT CNUAVTIKOV TPOIUOY GCUUTTOUATOV, ot acbeveic Oa Tpémel va mapaméumoviol
EMEYOVTMOG 0TO vocokopeio yio apeon wtpikn fondela. Ta copntopoata propei va mepropiloviat oe
voutio 1] EUETO Kot EVOEYETOL VO PNV avTIKOTOTTPi{ovv Tn coPapdtnta Tng LIEPSOGOAOYing 1| TOV
kivouvo BAEPNC twv opydvmv. H dtayeipion mpémel va eivar cOppmv LE TIG Kobiepouéveg odnyieg
Oepamneiog.



H Ogpamncio pe evepyd dvBpaka Oa mpénetl va eEgtaotel €dv n vtepdocoroyia £xel AneOel evioc piog
opag. H ocuykévipmon g mapaKeTapoAnG 0T0 TAAGU TPENEL VO, LETPATOL GE TECGEPIG DPES LETA TNV
Katdmoon 1 apyoTePa (01 TPOTYOVUEVEG GUYKEVIPOGELG eivarl ava&lomiotes). H Bepamneio pe N-
OKETVAOKVGTEIVI pmopet vo ypnoionombet £mg kot 24 dpeg LETA TNV KATATOGT TNG TOPUKETALOANG,
®GTOGO, TO LEYIGTO TPOGTATEVTIKO OTTOTEAECLLO EMITVYYAVETOL £0C KAl OKTM DOPES LETE TNV KATATOOoT).
H omoteleonatikdTnTa TOL 0vTIO0TOL LEIMVETOL OMOTOUN HETH ad 0TO TO dtdotnua. Edv aratteitat,
Ba mpémel va yopnynOei otov acbevi evoopAEPia N-aKkeTVAOKLGTEIVY, COUP®VA LE TN KaBiepopévn
docoroyia. Edv o éuetog dev amotedel mpoPAnua, 1 amd tov otopatog pebetovivn pumopei va givar n
KOTOAANAN EVOALOKTIKT AVGN Y10 OTOUOKPUGUEVES TEPLOYES, EKTOC VOGOKOUEIOV.

TOYAIOENEZINH

ZUURTAOUOTO
IToAV peydieg 006€1g Youaipevesivng UTopel vo TPOKAAEGOVY VOLTIN Kl EUETO.

Otov Aapfavetol o TAEOVAGHA, 1 YOVAIPEVEGTVI Umopel vo TpokaAécel veppikd Aibo.

Awyeipion

O épetog TPEMEL VoL AVTILETOTICETOL L VTOKATAGTOCT VYP®V Kol TAPUKOAOVONGT NAEKTPOAVTOV.
O veppikoi AMBot mpénel va avtipetonilovral cOppova Le TiG Kadiepmpéveg odnyiec Bepameiog yio
v ovpoibiaon.

YAPOXAOPIKH PANYAAEOPINH

ZVUTTOUOTO

H vrepPolxn 8601 vIPOYA®PIKNG GUVOAEPPIVIG givor TBAVO VoL 001 YGEL GE CUUTTOUOTO TALPOLOLN
LE TG avemOOUNTEG EVEPYELEG TTOVL avaPEPOVTAL OTNV TTapdypaeo 4.8. [Ipdcheta cvuntdpato pmopel
va teptiapfavooy evepetototnTo, Avnovyio, VTEPTACT], AVTUVAKAAGTIKY Bpadvkapdica, vrepmupeiio
KoL TPOUO. e coPapéc TEPUTTAOGELS LTOPEL VA ELPAVIGTEL GVYYLOT, TAPAGONCELS, KPIoELS Kot
appubuisc. Qot600, N TocdTNTA TOL BronchoGrip mov amatteitot Yo Ty Enay®yn coPapng
T0&IKOTNTOG OTNV VIPOYAMPIKT POVLAEPPiVY Oa NTav PeEYaADTEPN OO EKEIVY TTOL ATOITEITOL Y10 VOl
TPOKUAEGEL NIATIKN TOEIKOTNTO OXETILOUEVT LUE TNV TOPAKETALUOAN.

Awryeipion

Tao copnTOUATO TPETEL VO AVTILETOTILOVTOL GOUQ®VA LE TIG KaOlEpOUEVEC 00N YiES, avdAoya e TV
nepintwon. H cofapn vaéptacn pumopel vo ypelaoTel Vo aVTILETOTICTEL LE EVO QAPLOKO OTOKAEIGUOD
0-VTTOO0YEN OTOG 1) PALVTOAAUIVY.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 O appoKodVVAPIKEG 1OLOTNTES

Doppokobepanentikn Katnyopio: AAAC OVOAYNTIKA KO OVTUTUPETIKA, OVIMOES, TOPAKETAUOAT,
GLUVOVAGLOL YOPIC YOYOANTTIKA

Koduog ATC: NO2BES1

Mnyovicpnoc dpdong

IHAPAKETAMOAH

H mopaxetapoin ivar avaiynTikod Kot avTImupeTIKO.
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AvoAyntiko:

O punyoviopodg g avakyntiknig dpaong dev £yl mpocdloptotel TApwc. H mopaketapoin uropei va
dpdoetl Kupimg avacTEAAOVTOG T 6OVOEST TNG TPOSTAYAUVOIVIG GTO KEVTPIKO VEVPIKO GVGTILLN
(KNZ) ka1 og pikpdtepo Pabud HEcm U0G TEPLPEPELNKTG OPACTG AVAGTEALOVTAG TNV TOPUY®YY
nwovov. H meprpepetokn dpdon Umopel eniong vo 0QeiAeTal 6TV OVAGTOAN TG ovvBeoNg TG
TPOSTOYAOVIIVIG ] OTNV OVAGTOAN TG GUVOESTG 1] TV dPACEDY AAAL®V OVCIDV TOV ELALGHNTOTOOVY
TOVG VTOOOYELG TOVOL KATE, TN UNyavikni 1 ynuikn otéyepon. H oyetikn EAAenym avactoAng g
TEPLPEPEINKNC TPOSTAYAAVIIVIG TOPEYEL CUAVTIKES PUPUAKOAOYIKEG 1010TNTEG OTTMG 1) S10THPNOT
TOV TPOCTATEVTIKAV TPOGTAYAAVIIVAOV EVIOG TNG YOOTPEVIEPIKNG 050V,

Avtimopetikod:

H mapaketopoin mopdyet mbovmg avImupeTIKn dpdorn evePYDVTOS 6T0 LTOOAANUIKO KEVTPO
pUOuIoNg TG OEPLOTNTOC Y10 VO TOPAYEL TEPLPEPELOKT] OYYELOSIUGTOAY|, UE OMOTELEG LA VENUEVT] pony
aipoTog HECH TOL SEPHOTOG, EPIdpman Kot ammAela Oeppotntac. H kevipikn dpdon mboavog
TEPIAAUPAVEL TNV VAGTOAN TNG cVUVOESN G TNG TPOSTUYAOVIIVIG OTOV VTOOAAULLO.

TOYAI®ENEXINH

H yovaipevesivn gival éva yvootd anoypeuntikd. TETolo amoypeUntiKd eival yvooto 01t avEdvouy
TOV OYKO KOl TNV TEPLEKTIKOTNTO GE VEPO TMV EKKPIGEWV GTIV OVOTVEVGTIKT 000, YEYOVHS TOL
SLEVKOADVEL TNV OTOUGKPVVGT TOVE LEGM TNG KTIVAOTNG dpAcTC Kot Lecm Tov Prya. Emouévag,
UETATPETEL EVOV U TOPOYDYIKO Prixa o€ Prixo oV €ivol o Tapay@ytkog Kot AlyOTEPO GUYVOG,.

YAPOXAOPIKH ®PANYAED®PINH

H vépoyrwpikn @arvoreppivn givar pio oAd yveoT COUTAOOUUNTIKY OUivn TOV PO GTOVG O-

O PEVEPYIKOVG VTTOJOYELS TNG OVOTVEVGTIKNG 0000 Y10 VO TPOKAAEGEL CLYYELOGVGTOAT. AVTO PEIDVEL
TPOGMPIVA TO 010N TOL GYETILETOL e TN PAEYLOVI T®V BAEVVOYOVOV LEUPPAVOV TOV KOADTTOUVY TIC
PWVIKEG 01000VG Kat TIG 51000VG TOV 1YUOPEL®V, EMLTPETOVTIOG TNV EAEVOEPT ATOGTPAYYIOT| TOV
YHOPELOKOD VYPOL amtd Ta 1YLOPELD.

Extég amd ™ peimon tov 0101patog g fAEVVOYOVOD HeuBpivng, 1 VOPOYAMPIKT QALVOAEQPTVT
KATOoTELAEL EMONG TNV TOPUY®YT PAEVVOC, ATOTPETOVTAG £TGL TI] GLGGMPEVGT] VYPOV EVTOG TV
KOIAOTNTOV, TOV JLOPOPETIKA Bol propohoay va 001 yrcoVV GE TEST) KAl TOVO.

5.2 D opPOKOKIVITIKES 1OL0TTES

Ta in vitro d€dopéva S18AVGTC VITOSEIKVDOLY TO TPOPIA amerevBipmang tov kayakiov BronchoGrip,
e mepinov 10 50% TV dPacTIK®V 0VoLOV va aneAevbepmdvovtan LeTd amd S5 Aentd.

HAPAKETAMOAH

Amoppoéonon:

H mopaxetopoAn amoppo@dtal ypryopa oo T0 YUCTPEVIEPIKO COANVA LE TIC LEYIOTEG CVYKEVIPAOOCELS
010 TAGop va eppaviCovrot peta&d 10 kot 60 AenTdV PETE TNV 0TO TOL GTOUATOG YOPTYNON.

Koartavoun:
H mopakeToloAn KaTavEIETAL GYETIKA OLOLOLOPPA GTA, TEPLGGOTEPO COLOTIKA VYPA Kot TapoLGSLAlEL
petafint déouevon npwteivav. H déopevon mtAdopatoc-tpmteivng ivat apeAntéa o€ cuvndiouéveg

OepamenTIKEG GVYKEVTPAOGELG AALG aVEAVETAL LE HLEOVOLEVEG GUYKEVIPDGEILS.

Blopetaoynuatiopog:
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H mopaxetopoin peraforiletar 6to Hmop akorovbmdvrog dVo Kopleg PeTABOAKES 0500G, Lie
SYNHOTIGHO oVLEVLENG YAVKOLPOVIKOD 0EE0G Kot Bettkov 0&€og. H devtepn 006¢ kabictaTot ypryyopa
KOPEGUEVT GE OGELG VYNAOTEPES 0o TIC BepamenTikég 060€1C. Mia dgvtepevovoa 030G, TOV
Kkatolvetor omd o Kutoypopo P 450 (kvupiog CYP2EL), 0dnyel 610 oynUoTiopnd evog evOLAIESOD
mapay®yov (N-aketvdo-p-Bevioktvoveipivn) 1o omoio, VITO KaVOVIKEG GLUVONKEC YPNOTG,
amoto&vaveTal YpTyopa amd tn YAoutafeldovn kot amoPfdAdeTar oto ovpo peTd omd cOlevén pe
KLGTEIVN KOl LEPKOTTOPIKO 0EV. AVTIGTPOP®GS, O TEPIMTMGELG OTUAVTIKAG dONAnTnpiacnc, avédvetal
1 TocOTNTA AVTOV TOL ToEIK0D HETABOAITN.

AmofoAn:

H napaketopoin anekkpiveror kupiwg oto ovpa. Evevivia 101¢ ekatd e Tposiapfovouevng 06omng
UTOPAAAETAL LECH TV VEQPAOV EVTOC 24 wpdV ¢ YAvkopowvidto (60-80%) kat Beukég oulevéeig (20-
30%). Aryotepo amd 5% omekkpivetor w¢ apeTafANnT TopaketapodAn. O ypovog nuicetas Lmmg
Kopaivetal amd 1 éoc 4 dpeg.

e meputtoelg veppikng overdpkelag (GFR<50ml / min), 1 awofoin tng mopoaketapnoing kabvotepei
EMIPPOG, e TOV XpOVOo Muicelag {mng va KopaiveTor amod 2 émg 5,3 opeg. [a 1o yAvkopovvidio ko Tig
Oeuréc oulevéelg, o puOUOS amopdKkpLVeNC Eival 3 POPES O 0PYOC GE ATOUA, LLE GOPapT VEQPIKN
dvodettovpyio amd OTL o€ VYN GTOUA.

T'OYIA®ENEXINH

Amoppoéonon:
H yovaipevesivn amoppo@dtol 610 YOGTPEVTEPIKO GOANVO LETA GO YOPTYNOT| OO TO GTOLLAL.

Metaforopog Kot amofoAn:
H yovaipevesivn petaporiletar ypnyopa amd to Nrap pe o&eidwon og B-(2-pedolu-earvoéu)

YOAOKTIKO 0£0 TOV EKKPIVETAL GTO OVPAL.

YAPOXAQPIKH ®PANYAEOPINH

Amoppoéonon:

H vdpoyAwpikn @aivureppivn omoppoPatal aKavoviGTo oo TO YUSTPEVTEPIKO coAnva. Ta péyiota
enineda 610 TAAGHO eppavifovTal EvIOg 2 ®pav.

MertofoAopog:

H vépoyrwpikn pavureppivn vopiotatot petaffolMopd TpmdTng 61080V 0md TN LOVOOUVOEEIDACT) GTO
£€vtepo kal oto Nmap. Emopévmg, n omd Tov 6TOUATOC YOPNYOULEVT] QUIVOAEQPIVN EXEL LELOUEVT
Blodrabecipudmra.

Amofoin:

H vépoyrwpikn gavureepivn amekkpivetal ota 00Opa oxeddv €€ oAokAnpov mg Beukég cvlevéelc.
5.3 [poxivikd dedopéva Yo TV ac@direra

To BronchoGrip &gt kodd kabiepopévo Tpoeik acpaieiog. Asv eivar dtobéoipes cupPoTikég HeAETES
OV (PN GLLOTOLOVV TO, ATOJEKTA TPOTLTA Y10, TNV AEI0AOYNON TNG TOEIKOTNTAG TNV OVOTAPOY®YIKY
KavOTNTO Kot ovamTuén.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Apvio apapocitov
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KopueAddln vorplovyog 6106 TavpodeyT

Ndtpio Aaovpvrobeukd

Mayviolo oteatikd

TéAxnc

Kéhvpog xayoakiov (ehativng:

Zeghativn

Natpro AaovpvAiobeukd

Kitpwvo kivorivig (E104)

Ivowokappivio (E132)

EpvBpocivn (E127)

Trraviov d10&gido (E171)

"Yéwp kekabapuévo

6.2 AcvppatotnTeg

Agv gpapuodletar.

6.3 Avdpkela Lomg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOoPULAGEELS KOTE TNV PVAXEN TOV TPOIGVTOS

Mn puAdooete og Ogppokpacio peyalvtepn tov 25°C.

6.5 ®YHon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

Meyé0n ovokevaoiag: 8, 16, 24 and 32 koydxia.

Mmropel va. pun Kokho@opodVv OAEG 01 GLCKEVAGIES.

Koyén and PVC pe moadikn mpoctascio pe gUALO amd xapti /aAOVUIVIO TTOV TEPLEXEL KAYOVAES
Cehativng e TPAGIVO GO0 KO PTAE KOTAKL YEUATO LE DTOAEVKT] GKOVT).
6.6 Iowitepeg TpoPUAGEES améppLYNG

Ka0e aypnoionointo gaprokentikd Tpoidv 1 DTOAEUU TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVE, LLE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

QMET'A ®APMA EAAAY ANQNYMH ETAIPEIA I[TPOIONTA YT'EIAT KAI
OMOP®IAX A.T. QMEI'A ®APMA EAAAX AE

Aptototéhovg 19-21, 14451 Metapopemon Attikig, EALGSa

TnA. 210 8188900

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

<[Na coumAnpwbei og eBvikod eninedo]>

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
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<Hpepopnvia npatng éykprong: {HH punvag EEEE}>

<[Na coumAnpwbei og eBvikod eninedo]>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
<{HH pnvog EEEE}>

<[Na cvumAnpwbei og eBvikod eninedo]>
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