®viro Odnyrov Xpiong: IIAnpogopiss yro tov yprotn

APO-go Xvokegon 1000 TEVAG
10 mg/ml Evéewpo draivpa
Y dpoyrmpikn| amopopeivn

I"a xpion oe eviilkeg

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QUALO 03NYLAV YPNGNS TTPLY UPYIGETE VO, YPNGLUOTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLLAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GUC.

- DoraEte avTd TO PUALO 0N YLDV XpNong. Towg ypelootel va to dwfdcete Eova.

- Edv &xete nepartépm amopiec, pmtioTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLAKOTOL 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- H cuvtoyn yU' avtd 10 gappoako yopnynonke amokAEIoTIKA Yo 60g. AV TPENEL VO OMOETE TO
Qapurako o€ AAAovg. Mmopel vo Toug TPoKaAEGEL PAAPT, GO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TNG
ac0éveldc Tovg etvon 1610 pe ta dkd cag.

- Edv mapatnpnioete kdmola avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QAPLOKOTOLO N
TOV VOGOKOLO GOG. AVTO 10y0EL Kot Yo KEOe mBavn avemBountn evEPYELO TOV OEV OVAPEPETAL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV YpNomng. BAére mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov UALO 00N YLOV:

T eivar to APO-go Zuckevn Tomov mévag Kol Tola ival 1) ¥p1ioT| Tov

T npémer va yvopilete mpv ypnoponotcete 1o APO-go Xvokevn OO TéEvag
[og va ypnoponomoete to APO-go Zvokevn tHmov mévag

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[ va puidooete to APO-go Zvokeun OO TEVAG

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AomEG TANpopopieg

ouprLNE

1. Th givar To APO-g0 Xvokevn TOTov TEVES Kot oL €ivar 1) yp1]o1) TOV

To APO-go Zvokevn THnov mévag TEPIEYEL ATOUOPPiv Yo EVESTHO dtdAvpa. Evietan otny mteployn
Kt and to dépua (vmodopla). H dpactikn ovsio tov APO-g0o Xvokevr| TOTOL TEVaS givor 1
vopoyAmpikn amopopeivn. Kabe yiltootdMtpo draidpatog nepiéyet 10 mg amopopeivig.

H vdpoyrwpikn amopoppivn avikel 6€ pio Opado QoPUAK®OV YVOOTH O¢ 0yVIoTEG viomauivng. To
APO-g0o Zvokevn| TOmov TéEVaS ypnoototeitol yio t Bepaneia tng vocov tov Ildpkiveov. H
amopopeivn fonbdel ot peimon tov meptddmv edong adpavetog ('off' state) | axwnoiog oe
avBpamovg mov eiyav Adfet ato TapeAdov yio T voco tov Ilapkiveov aywyn pe Aefovtono Kovy
dAhovg aymvioTtég vromapiving. O yiatpog i 0 voookopog oag 0o cag fondricovv va avayvopilete ta
onueio eketva yo v Evapén ypMong Tov PApUIKOL GOG.

H amopoppivn, mapd to dvopa, dev TepLEyel Loppivn.

2. T péner vo yvopilete mpv ypnoyoromcete 10 APO-go Xvokevn TOmTov Tévag

Ipwv ypnowonomcete T0 APO-gO, 0 yatpdc cog o mpaypatoromost éva HKIT
(nAextpokapdioypdenua) kot Oo {ntioet pia Aota pe O Ao To AL QApHOKR TOL TaipveTe. AVTO TO
HKT 0a erovainebei tic mpmteg nuépeg g Bepaneiog cog Kot 0moladmote GAAN GTIYUN EGV O
YTpog Gog moTeLEL OTL YpetdleTal. Ao GoG pMTNOEL EMIONG GYETIKA L AAAES aoBEveLles TUYOV EXETE,
GUYKEKPUEVO OYETIKA [Le TNV Kapdld cag. Opiopéveg amd Tig EPOTNOELS KO TIG OIEPEVVIGELS LITOPEL
va enovaiapfavovtal o€ kKabe 10tpikn| enickeyn. EGv mopovucldcete cuUmTOUATO TO OTTOi0 EVOEXETAL
VO TPOEPYOVTAL OO TNV Kapdid, ). oicOnua maipudv, Mmobopia 1 wap’ okiyov AmoBopia, Oa mwpénet
VoL TO, OVOPEPETE AUESHOC OTOV YloTpo oag. Emiong, edv mapovoidoete didppota 1 EEKIVAOETE pia
KOLVOOPYLO POPUOKEVTIKY ay®Yn, avto Oa mpémnel va avapepOel atov yotpd cog.

Mnyv ypnoipomounjoete To APO-g0 Zvokevi] Tomov méveg 6€ TepinTmon:



- mov glote KAt ond 18 etmv

- OV EYETE OVGKOMEC GTNV AVATVON

- 7ov €yete Gvota 1 voso tov Alzheimer

- OV TTAGYETE OO YUK 0COEVELN LLE CUUTTOLOTH OTWS YEVOOUIGONGELS, TAPAAT P,
STaPAYUEVEG CKEYELC, OTTMAELN ETOPNC UE TO TEPIPBAAAOV

- OV EYETE TPOPANLUATA GTO AP

- 7oV &xete coPfapn dvokvnoia (aKobolEG KIVIGELS) N cofapn duaTovia, (AVIKOVOTNTO Va.
kivnbeite) mopd ™ ANy Aefovtoma

- aAdepyiog 6TV amopopeivi 1 6€ 0TOL0OMTOTE AALO OO TA GLGTATIKA CLTOV TOV PAPHLAKOVL
(avagpépovtal oty Topdypago 6)

- OV £0€IC 1 KATO10g 0md TNV 01K0YEVELD GG TapoLoldlet avmpoiio 6To
NAEKTPOKAPIOYPAPTLLA YVOGTO (O KGVVIPOLO TApATOONG TOL dtaoThatog QTr».

Ipocidonomosig kot TpoPuvAGEelg

AmevBuvbeite oTov YiaTpd, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO Gag TPV ypnoiponomoste o APO-go

Yvokeun TOTOV TEVOC GE TEPITTOON:

- OV £XETE TPOPANLATA GTOVG VEPPODGS

- oL £ETE MPOPALOTA GTOVE TVEVLLOVEG

- OV EYETE KOPOLOKE TPOPATLLOTAL

- OV £YETE YOUNAN apTNPlaKn Tieon N vidbete AmoBupia | (AN 0TOV GTEKESTE

- 7OV TOipVETE PApuaKo Yio T Ogpameio TS VYNANG OPTNPLOKNG TiEONC

- oL oeBAveSHE vouTio 1] VTOPEPETE ATO TAGT TPOG EETO

- oL 1 V660G Tov T1dpKIVeoV Gag TPOKAAEL GUYKEKPIUEVO WYLYIKA TPOPARLaT, OTMS
YeLdIoONoELS KOl GUYYLOT

- oV gloTe NAMKIOWPEVOG 1| gumadng.

Evnuepdote tov yotpd oag, eGv £6€lg N 1) OIKOYEVELR/O PPOVTIOTIG GOG TOPOTNPNOEL OTL
avanTOCOETE TAPOPUNCELS 1] EVTOVEG EMBLLIES VO CUUTEPIPEPESTE e TPOTOVG TTOL dEV givart
ovvnBiopévorl yuo €6l Kot dev pmopeite va avtiotabeite oty TapoOpUNoT, GTNV OpUN 1| GTOV
TEWPAGUO va. EMO00elTE G GLYKEKPIUEVEG dPOoTNPLOTNTES TOV Ba popovcay va, BAAYOLVY €6GC 1
TOVG AAAOVC. AVTEG ovopdlovtan dtaTapayEs EAEYXOV TV TAPOPHUNCEDV KOl LTopel va
weprropfavouv copmepipopés dnwg Motk yopromaisia, vrepPoiikn TPOSANYT TPOPNG 1|
vepPforikd £E0da, Un uolodoyikn évrovn exBopio yia 6e€ 1 abénon Tov 6e0VAAKOY OKEYEDV 7
ocuvalcOnudtov. O yotpdg 6ag eVOEXETOL VA XPELOCTEL VO TPOSUPUOCEL 1] VoL S1oKOYEL T 500N GaC,

Opiouévol aoBeveic OvOTTOCCOVY CUUTTOUOTO TAPOLOLN e E010UO OV 001 YOVV Gg emiBupia yio
peydreg docelg APO-go Kot GAA®V QOPUAK®Y TOL ¥PNGILOTO0VVTAL Y10, T Oeparmeio Tng vOGov Tov
[Taprvoov.

Edv omoadnmote omd TIg TOPUTAVED KATAGTAGELS APOPA EGAS, TAPAKOAEIGOE VO EVILEPDGCETE TOV
Y10tpd 1 TOV VOGOKONO GOG.

Howwd ko £épnpor

To APO-go Zvokevn tHmov mévag dev TPEMEL va ¥pNOLOTOoLEiTaL G ol Kot £prfovg KaT® tv 18
ETAOV.

Alro pappoka ko APO-go Xvokevt TOmov aévag

Evnpuepmaote tov yiatpd 1] TOV QOpHOKOTOL0 Gag GV TalpveTe, £xete TPOSQATO TAPEL 1| Uopel va
ThpeTe AAAL PAPLLOKOL.

YuppovAevteite ToV YIUTPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOG TPOTOV TAPETE TO PAPLLOKO GE TEPIMTMON):

- TOV YPTOULOTOLEITE PAPUOKA TOV EivVOL YVOGTO OTL EMNPEALOVV TOV TPOTO TOL YTVTA 1] KapALdL
00G. AvTd TEPIAAUPAVEL PAPLOKO TOV YPTGLLOTOLOVVTOL Y1 TO TPOPANLOTO TOV KOPOLLKOD
pLOUOY (OTT®G 1 KIVISTVT Kot 1] apumdapovn), Yo TV KotabAyn (teprtiappavouéveoy tov
TPIKVKAIKOV OVTIKOTOOAMTTIK®V, OTMG 1 CpULTPUTTUAIVY] KO 1 WITPApiv) KOt Yo TIG BOKTNPLoKEG
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AodEELG («pakporidion avtifloTikd, 6mme 1 epuBpopvkivn, altBpopvkivn kot Khapidpopvkivn)
KoL 1) SOUTEPIOOVT).

Edv ypnowonoteite avtd to appoko pali pe dAho eAapproka, 1 6pacT) auT®dV TOV QAUPUAK®Y PHTopel
va aALGEel. Avtd propet va supfel kopiog yio:

- Qapuaka 0Tmg 1 Kholomivn yia tn Oepameio yoylkdv dtatapoydv
- PAPLOKO TTOV PELDVOLV TNV OPTNPLUKT| TTEOT
- GAAo apuaKa Yo Tt voco tov [apkivoov.

O ywatpog oag Ba cog evnuepdoet edv yperdleTar va aAAdEeTe TN 066N TNG AmOUOPPivIG 1 KATO10V
GAAOVL Ao TO PAPUAKA GOC.

Edv naipvete Aefovtoma (€va dAro eappaio v T voco tov Idpkivoov) kabmg kot anopopeivn, o
YOTPOC GOG TPEMEL VO GO KAVEL TOKTIKE OLOTOAOYIKO EAEYYO.

ToAPO-go Xvokevr] TOTOV TEVAG pe TPOPT] KOL OLVOTVEVUATMON

H tpoen| kai ta ovomvevpotddn dev ennpedlovy Tov TpOTo ToL Opo ALTO TO PAPLOKO.

Kinon ka1 Oniaopdg

To APO-go Zvckevm THmov mévag dev TPETEL VoL YPNCIUOTOLEITOL KOTA TN SLIPKELR TNG EYKVUOGVUVNG
€KTOG €0V vl AmMOAVTMS OmaPAiTNTO. ZNTHGTE T1 GUUPOVAT| TOV YLOTPOV 1] TOV PALAKOTOI0D GOG
pw ypnopomomoere to APO-go Zvokevn tomov mévag edv giote £ykvoc, vouilete 0TL umopel va
glote £ykvog N oxed1aleTE VO ATOKTIOETE TOOI.

Agv gival yvooto edv to APO-go Zvokevn| THnov mévag mepva 6To UNTPIKO YOAA. ZuiNTnoTe pe TovV
ywtpo oag edv Inialete N okomevete va Onrdacete. O yaTpdg oag Ba cag eEnynoet edv Ba Tpémel va
ovveyioete/d10KOYETE TOV ONAAGLO 1 VO, GUVEYIGETE/SIOKOWYETE AVTO TO PAPLOKO.

Zntote T GLUUPOLAN TOV YIATPOD 1] TOV QUPLAKOTOLOD GOG TPLV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.
Odnynon Ko (EPLopog pNyovnRaTOV

To APO-go Zvokevn tHmov mévag pmopel vo mpokaiéael vivnAia kat woyvpn extfouio yio vvo. Mnv
odnyeite 1 ypnoponoleite epyorela 1 LNXOVALLOTO, EGV OVTO TO PAPHAKO GaG ENNPEALEL [LE AVTOV TOV
TpOTO.

To APO-g0 Zvokevi] Tomov mévag mepréyel 05vo 0E1ddeg vaTplo

To APO-go Zvokevn tomov mévag mepiéyet O&vo Oelmoeg vatplo, To 0moio umopel omdvia vo,
TPOKOAEGEL GOPap1| OAAEPYIKT aVTIOPOOT) e CLUUTTONOTO OT¢ €AV LA 1 Kvopd, dueKoAa otV
avamvon], TpNEo ata PAEQOPN, OTO TPOCMOTO 1) 6TA YEIAT, O10YK®MON 1 KOKKIVIGHO TG YADGGOC.
Edv avtpetonicete autég TIc avemBounteg evépyeleg, Tnyaivete auécms 0TO TANGIEGTEPO

VOGOKOUETD.

To APO-go Xvckevn tHmov mévag mepiéxet Ayotepo amd 1 mmol (23 mg) vatpiov avé 10 ml, dnA.
0LCL0OTIKA glvatl eEAeBepo vaTpiov.

3. Hog va ypnoypononjcete 10 APO-go Lvokevi) TOTOL TEVAG

[pw ypnoonomoete 10 APO-go, o yrotpds cag Ba 100QoAicEL OTL AVTEYETE TO PAPUOKO KoL EVOL
OVTIEUETIKO QAPLLOKO OV YPELALETAL VO YPNCLLOTOIEITE TAVTOYPOVOL.



[Tavtote va ypNOYOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPA COLPOVA LLE TIC 0OTYIEC TOL YITPOV 1 TOL
pappakomolod cag. Eav éxete appifolies, potiote TOV Y10TPO 1 TOV QOPHOKOTOLO GOG.

[pérer va Aapfavetarl Sopmeptddvn TOLAGYLGTOV 2 NUEPEG TPV otd TNV Evapén Anyng tov APO-go
YV0KELT] TOTOL TEVOG MOTE VO, GTOUATHGEL TO 0icOn o TG vauTiog Kot Tov gUéTov.

Mn ypnorpomonjoete To APO-g0 TvoKeEDT TOTOV TEVOG GE TEPITTMOON:

- OV TO SLAALLO EXEL YiVEL TPACIVO
- oL 10 StdAhvpa eitvar BoAd 1| umopeite va deite copatidn péoa oe avTd

MoV vo kavete Ty éveon pe APO-go Xvokevi] TOmoV TEVOG

. Kkévte v €veon e APO-go Xvokevn TOTOV TéEvag o€ TePLoyn KAT® omd to dépua (VTodopLa)
OmmG G0g £0€1EE 0 Y1TpOS N 0 VOGOKOUOG GO,
. pny kavete v éveon pe APO-go Xvokeon Tomov aévag péca o€ QAEPa.

I1660 vo YpNGIHOTOM|GETE

H moc6tta tov APO-go Xvokevn TOTOL TEVOC TOV TPETEL VAL YPTGULOTOGETE KOl TO TOGO GUYVAL
e€aptdTon amod T TPOoSMMIKES cag avaykes. O yuutpdg Ba 1o cvintioet pali cag kot Ba cog el 6o
omd 10 EApUaKo TPENEL Vo ypnoiponomoste. H mocodtnta mov Ba eivar katdAAnin yuo cog Oo £xet 10mM
KaBoploTel amd TV EMIGKEYN GOG GTOV ELOIKO.

- H ouvnOng nuepnowa d6om sivon peta&v 3 mg kot 30 mg

- Mmopet va ypedleote axopa kot 100 mg v nuépa

- Yuvnbog Ba ypetaotel va kdvete 1 €og katl 10 evéselg v nuépa
- H ka0¢ epanaf éveon dev pmopel va eivar Tave omd 10 mg.

Ipw va ypnoponomoete to APO-go Tvokevn THmov mévag, LEAETNOTE TO TAPUKATMD OLAYPOLLLLLOL KOt
T1] GUGKELT TOTOV TEVAG Yo Vo, e£0IKEIDEITE e TO PAPUAKO GOG.



Odnyiss Xpnong
1) Aiokog docoroyiag

7) Béhog mov deiyvel v emAeypévn docoroyia

8) ApwBpoi mov vodekvoouy ) doom ava Eveon (1-10 mg)

9) AnPabpuicelg (g MY) 610 PLOIYYL0 TOL JELYVOVY TNV OMKT| TOGHTNTA ‘
OTOLOPPIVIG GTI GVOKEVT TUTTOL TEVAG - @O
4) MepPpdvn

10) Berova”  %

6) Ipoctatevticd KGAvupo, Perdvag”

3) E&wtepd mepiPfAnpa tng cuokeLg TOTOL TEVOS

r r 7 * r
o€ O ) 9 9 oV TT
2) Beldva og OYLOUEVT] CUOKELOGCLA TTOV TTEPLEYEL

10) Berova, _'
6) mpooTaTevTIKO KAALUUO BELOVAC,

5) npootatenTikd KOVO :‘

“ Avti 1) ovokevacio AEN mepiéyet PeAOveg yia xpfiomn LE T GLGKEVY TOMOL TEVOG GaC.
Xpnopomoteiote PEAOVEC Y10 TN GUGKELT] TOTOL TEVAG LLE PNKOG Oyt peyaAvtepo amd 12,7 mm (12”)
Kot 0yl Aemwtotepeg amd 30G). Ot feddvec TOV GUVIGTMOVTOL Y10, XPTON UE GUGKEVEG EVEGTG IVGOVAIVIG
givar cupPatég pe ™ ovokevn tomov mévag APO-go.

Hog va ypnoypoemomeste To APO-go Xvokevn] TOmTov wévag

AwPaote TPOGEKTIKG AVTEG TIG 001)YiEg

YHMANTIKO: Mnyv tpapnéete Tov KOKKIVO di6K0 TOV KUAVTTEL T1) GVOKEVT] TUTOV TEVAG
(Bréme 1), wpiv va Eyete puOpicer T docoroyio (PAéne «Emhoyr] TG 0®6TIS d001S»).
Tomo0éTnon g Pehdvag

(o) ITpwv ypnotpomomoete T CLOKELT THTOL TTEVAS, Bal XPELOCTELTE LEPLKOVG XELPOVPYIKOVS GTLOYYOUGS
kot pio Belova otov TpocToTELTIKO KOV TG (PAETE 2).



(B) BydiAte T cvokevn| TOTOL TEVAS OO TO KOVTL TNG Kol apapEoTe T0 e&mteptko mepifinua (Préme

3).

() Etvan onpovticd vo eépete ) feAova o€ gubeio ypopun LE T1 GUGKELT TOTOL TEVUG, OTMC
eaivetol mopoandve. Me tov Tpomo avtd 1 felova Ba tonobebel pe acpdieia. Edv n Belova
epappootel VIO Yovia, UTopel va TPOKOAESEL S10PPON GTN CLGKELT] THTTOV TEVAG,.

(ot) Bidwote tov kdvo (PBAéme 2) mhvo ot HepPpavr, Yopvavtog Katd T Qopa TV SEIKTMY TOV
pPoOAOYLOV, LEYPL VO EPAPLOGEL COLYTA. Me avTd TOV TpOTO, 1 PeAdva Ba TomobetnOel pe aopdreta.

(0) Agarpéote Tov TpootatevTiKd kdvo (BAéme 5), aAAd unv tov metdéete. e avTd TO GTAS0, PNV
APALPEGETE TO TPOOTATEVTIKO KbAvppa ¢ Perovag (PAEme 6).

(n) Ernavatomobeteiote 10 e£mtepikd mepifAnua tng cvokevng tomov mévag (PAéme 3).



Emioyn ™G 606TIG 00061G

(0) Tatnote Tov KOKKIVO dicKo S0GOA0YIAG TTOV KAADTTEL T GLOKELT TOTOL TEvaS (PAEme 1) kot
EVOO® KPATATE TTPOG T KAT®, TEPIOTPEYTE TO HI0KO KATA TN POPE TV SEIKTMV TOL POAOYIOD, HEXPL
10 Bélog va dei&et Tn ddom mov dtdhee yio eadic 0 YioTpdc (Préme 7 & 8). Trouarhiote va mELETE TPOG
TO KAT® TOV KOKKIVO Ji0KO TTOL KAADTTEL T1 GUGKELT TVTTOL TTEvaG. H 600m thpa eivar puOuiouévn
Kot 6gv ypeldleTarl emavappvOUIoN Y1 TIG EMOUEVEG EVECELS.

Inpovtiko: Edv Eenepdoete T cuvtayoypoendeica 666m cag, KaODS TEPIGTPEPETE TOV d1GKO, UTAMDG
ocuvveylote va mEleTe Kot vo TEPLOTPEPETE TOV OloK0 TTPOog TNV 1d1a katehBvvor, péxpt to Pérog va
dei&el ™ doom mov S1dAeLe Yo EGAG O Y1TPOG OO,

Tloté unv tpofdte Kor TEPIOTPEPETE TOV KOKKIVO 010KO 00GOAOYIOS TOV KOADTTEL TH GVOKEDT] TOTOV TEVOS
TOVTOYPOVAL.

Edv n 060m cag eivar 1 mg, Eekiviote adeldlovtag pia 66om tov 1 mg o€ éva yopTopdvTiAo Kot
amoppiyte T0. Avtd ovopdletor «pOBon» Kot lvatl oNUaVTIKO, ETEdN dtacparilet 6TL Oa AdPete pia
AN PN dOCN TNV TPOTN POPA TOL YPNGLOTOLEITE T GLGKELY] TOTOV MEVAS Gag. Metd, pvBuiote T
d6oM mov amatteiTol yio Ty £veon Kot evécate Kotd to ouvion tpdmo (BAéne "Eveon'’). Edv n mpdTn
d0oom mov amarteitan givan peyarvtepn omd 1 mg, dev lvar amapaitnto va pubpicete T GuoKeLN
TOTOV TEVOG.

"Eveon

(1) Apov €xete pvBpicet tn 6001, TpafnEre amord TPOg Ta EE® TOV KOKKIVO dioKO d0G0A0YIG OV
KOADTTEL T cLGKELN TOTOV TEVOC, PEYPL eKel Tov PO&vel. EAEyETe TV KOKKIVY KATHaKA 6TO EUfoAo
(BAéme 9) kou evéoare, LOVO, €4V 1 YpOuUN, TTOV Eivar LOMG 0PATH, OVTIGTOLEL GTNV EVOEIKVVOUEVT|
doon.

() Xpnotponoudvtag Evav XEPOVPYIKO 6toYYo, kabopioTte TNV TEPLOYN TOV SEPUATOS, OTOV
OKOTEVETE VO EVEGETE TO PAPUAKO, KOL TI YOP® TEPLOYN.

(M) Apapéote 10 eEmTEPIKO TEPIPAN U TG GLOKELNG TOTTOL VS (BAéme 3).

(1) Apaipéote T0 TPOSTOTELTIKO KAAvppa TG Beddvag (Bréme 6).




(v) Ewsdyete ) Perdva (Bréme 10) oto dépua, cOUPOVA LE TIG 0d1YIEG TOV 10TPOL GAG.

(&) T va kdivete v éveon, TESTE, €4V eivat SuvaTdv e TOV avTiyelpd ooc, TOV KOKKIVO ioK0
docoloyiag mov kaAdmTel T cvokevy TOmoL TEvag (PAEme 1) mpog ta kdtw péypt ekel mov PHGVEL.
Otav 0 KOKKIVOG 816K0G d0GOA0YI0G TOV KOAVTTEL TN GLGKEVT] TOTTOV TEVAG eival TEAEIMG KAT,
peTpnote PéEYPL To Tpia Kot Tpafnéte ) Pedva.

(o) Eravartonobeteiote Tov Tpootatevtikod kdvo (PAéme 5) ot ypnoorompévn Beddva kot onpdEte
ToV amald, dote va €pbet ot B8om tov. Otav otepemBel, pmopeite va Egfodoete T Perdva,
yopilovtdg v avtifeto and ™ Popa TV SEIKTOV Tov poroylon. DvidEte T ferdva oTov
TPOCTATEVTIKO KOVO TNG KO OTOPPLYTE TN 6€ ASPOUAEG UEPOG, OTMG £vag KAOOG Yo ayunpd
avtikeipeva 1 €val 6.oe1o doyelo Kapé.

{

MpocTopacia yia Tnv endpevn veon

(1) Apaipéote to e£DTEPIKO TEPIPAN LA TS GLOKELNG TOTOL TEVOC Kot EAEYETE €AV VTTAPYEL QKON
OPKETN OTOLOPPIvI HEGA GTO PLGTYYLO Yo TNV emduevn éveon. Edv vrdpyel, torobeteiote kovovpla
BeAdva, axkorovBmvtag TV 1010 01001Kacio OTMG TPONYOVUEVAC.

(p) Edv dev vmapyet apket| amopopeivn yio GAAN £VEST), TPOETOWUAGTE GAAT CLGKELT] TOTOV TEVAG.

(o) Téhog, emovatomobeteiote To e£MTEPIKO TEPIPANLO TG CLGKEVTG TOTOL TEVOG.

Eav ypnowpomouoscte peyarvtepn 66on APO-go Xvokevn TOOV AEVAS A0 TNV KOVOVIKY)

- Evnuepmote apéosmg Tov y1oTpd Gog 1 ETKOIVOVIOTE LLE TO TUNLO ETEYOVI®V TEPIGTATIKMOV
TOV TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

- Mropei va aicBovOeite Bpadvkapdio, vrepfoAikn Tdon Tpog EUeTO, VIEPPOAIKT VIIVNALL KOUT
dvokoAia otV avamvor. Mmopel eniong va vimoete Mmobupia 1 Cohdda kupimg dtav
ONKMVEGTE, AOY® YOUNANG aptnplokng Tieons. To va EamADoeTe Kal Vo OTKMOGETE TO, TOOLN,
ynid, Ba fondnocetl va aicbavbeite kaidtepa.

Eav Eeyaoete va ypnoiporonijoste 1o APO-g0 Xvokevn TOmov aévag



[Tapte to TV emduevn Popd wov yperdletatl. Mnv mhpete Simhn dOGN Yo VO AVOTAT|POGETE T1| OO0
oL Egydoarte.

Edv otapatiioete va ypnowponoieite To APO-g0 Xvokevn TVmov névag

Mn crapartioete va ypnoonoteite 1o APO-go Xvokevn| TOTOL TEVOC 0V deV IWANGETE TPMOTO UE TOV
Y1otpd GOC.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO,
TOV QUPHOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOG.

4. MBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha o papUHOKa, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVEMIBOUNTEG EVEPYELEG OV
Kot 0ev mapovsidloviol 6€ GAOVE TOVS OvOPDOTOLG,.

Edv mapovoidoete alhepyikn ovtidpaon 6TApATOTE Vo, Ypnoiponoleite 1o APO-go Xvokevn TOmoV
TEVOG KOl ETIKOIVOVIOTE AUECMG LLE TOV YLOTPO GOG 1 LLE TO TANGIECTEPO VOCOKOWEID TPOTOV
BonBeidv. Ta onueia piog aAlepykng avtiopaong umopel va mepiiapfavouy:

- eEhvOnuo

- dvoKoAieg otV avomvon

- TPNEWLO GTO TPOCMTO, 6TA YEIAT, 6TO A0 1| 0T YADGGO

To APO-go Zvokevm THmov mévag Umopel KATO1ES POPES VO TPOKAAEGEL TO TOPUKAT®:
IToA0 cvyvég: pmopel vo. ernpealovy meprecodTepovs amd 1 atovg 10 avOpdmovg

. olidia kdTm amd To dEpa 0To onpeio g éveonc, ta omoia eitvat enddVVa, EVOYANTIKA Kol
TOavOV KOKKIVO KOt KVIoU®dn. Luvietdral vo aAlalete To onueio g éveong kdbe popd mov
glodyete ™ Peldva, HOTE VO ATOPVYETE TNV ELEAVIOT OLTOV TV 0l1diwV.

. yevdauoOnoelg (va PAEmeL, vo akovel 1] va acBdvetal KAmo10G TPAY AT TTOV JEV VIAPYOLV).

Yoyvég: pmopel va exnpedlovv g 1 otovg 10 avOpdmovg

o vavtio 1 £etoc, Wiaitepa katd v Evapén g aywyng pe APO-go Xvokevr tomov mévac. Eqv
maipvete dopumeplddovn Kot eEakorovbeite va arcBdveote vavtio, 1§ eGv dev maipvete
doumepdovn Kol achAvesTe voTio, EVIUEPDOTE TOV YIUTPO 1] TOV VOGOKOUO GO OGO TLO
covtopa yiveral.

aicOnpa Kovpaong 1 vepPokng vavnAiog

oUYYVoT 1 YeLdacOnoelg

YOG LOVPNTO

{aAn N adabecio 6Tav oNKOVESTE

Oy ovyvég: propei va ernpealovv £mg 1 otovg 100 avOpdmovg

o avENpEVeEG aKoDG1EG KIVIIGELG 1 0LENUEVO TPELOVAO KOTA TIG 'ON' TEPLOOOLG,.

o OLLOAVTIKT ovapia, pio pn UGLoA0YIKN ADGT TV EPLOPOKVTTAPOV GTO, AHOPOPO. ayyeia 1)
0AA00 610 odpo. Avtr glvan pio oyl cuyvi avemBOUNTN EVEPYELD TOV UTOPEL VO ELPAVIOTEL GE
aoBeveic mov maipvovv emiong Aefovtodma.

apvidiog Hivog

eEavOnuota

OVOKOALEG OTNV OvoTvon

eEEAkmom oTo onueio g éveong



. UeimoN TOV EPLOPOV KUTTAP®OV TOV CULLOTOC TOV LITOPEL VO KAVEL TO dEPUA YAOUO KoL VoL
TPOKOAEGEL 0OVVAUIO 1] AOYAVIAGLLO
o UEIMON TOV AUOTETOAI®V TOV AVEAVEL TOV KIVOUVO aoppayiog 1 LOAGTOV

Yravieg: propel vo, exnpealovy £mg 1 otovg 1.000 avOp®dmTovg
o aAAEPYIKT avTiOpOoT
. NOGWOPIALN, Lo U1 PLGIOAOYIKT VYNAN TOGOTNTO AEVKOKVTTAP®V GTO QL0 1] GTOVG 1GTOVG

TOV GOLATOG,.

Mn YvOG6TEG: 1 6VYVOTTO OEV Pmopel va ekTiun0si pe Baon to owwbicipa ogdopéva

o oldnpua 6T KVIIES, GTA TOSLN 1] GTO SAKTVLALL.

. AVIKOVOTITA VO, AVTIGTAOEITE GTNV TAPOPUNCT), OTNV OPUN 1| OTOV TEWPACHO Vo, emdobeite o
pia dpactnprotnta Tov Ba propovoe va, PAdyEL E5GG 1) TOVG AALOVG, TOV LITOPEL VO,
mePAaPavet:

o €vtovn mapopunon yio vepPoitkn yoptoroiio mwapd TIC GOPUPES TPOCSHOTIKEG 1
OLKOYEVELOKEG GUVETELES.

o petaPAnNOEV 1 avénpévo 6eE0VOAMKO EVOLAPEPOV KOl GUUTEPIPOPA TOV TPOKAAEL
ONUOVTIKES OVNGLYIES Y10 EGAC 1) TOLG AAAOVG, Y10 TaPAderypa, ovénuévn ceEovaiikn
opun.

o ave&éleykteg, vepPorkég ayopéc N €£0da.

o KPOUTOAN @oyntov (TpdSAny” HEYOA®MY TOCOTHTMV TPOPNG GE GUVTOLN YPOVIKN

7ePi0d0) N KATAVAYKAGTIKN TPOGANYT TPOPNS (TPOSANYN TEPIGGATEPTG TPOPNC OO OTL
oLVIHO®G Kot TEPLEGATEPNG OO OTL YPELALETAL Y10 VOl IKAVOTIOWGETE TNV TEIVA GOC).
AmoBvopio.
embetikdTnTO, S1€EYEPOT).
KEQOAQAYIL.

Evnuepdote Tov Y10TPO 60C EAV ERPUVICETE OTOLAONTOTE OTTO AVTEG TIS CLUTEPLPOPES” VTN 1)
ovT0g e sVENTNGEL TOVG TPOTOVG AVTIUETAMIGNG 1] HEIMGNS TOV CUUTTOUATOV.

AvaQopd avemOounTOV gvepyELOV

Ed&v mopatnproete kanowa ovemBOuntrn eVEPYELD, EVILEPMDGTE TOV YALTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1|
TOV/TNV VOGOKOLO 0aG. AVTO 1oY0EL KOt Yio KAOE Thavi avemBOounTn EVEPYELN TOV JEV AVAPEPETOL
GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV ¥pNioNs. Mmopeite eniong va avaeépete avemBOunTeg evépyeteg amevbeiog
(Y10 Aemropépetleg avatpéEte mopoakatm). MEGm TG avapopag avemtBOunT®V EVEPYELDY UTOpPEiTE VOl
BonBnoete 6N CLAAOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV ACPAUAELN TOV TAPOVTOG
QOPUAKOV.

Eihada

EBvikoc Opyaviopog Gappdkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, AGnva
TnA: + 30 21 32040380/337
da&: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DoppoxevTikés Ynpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooia

dag: + 357 22608649

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. g vo poidooete To APO-g0 Xvokevn TOmov TEvag
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To @appako avtd TPEMEL Vo PUAACOETAL GE PEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kal OgV TO POAVOLV Ta TOLOAL.

Na pn ypnolonoteite 0vtd T0 PAPUOKO UETE TNV NUEPOUNVia ANENS TOV avOEEPETAL GTNV
gmonpavon Kot oto kouti. H nuepounvia Anéng eivar 1 tehevtaio nuépa Tov PNva TOL OVAPEPETOL
exel.

Mn puAdooete og Oeppokpacio peyorlvtepn Tov 25°C. VAAGGETE TOV TEPIEKTN OTO EEMTEPIKO KOVLTL
Y10 VO TPOCTAUTEVETOL OO TO PG,

DdvAidooete oTIg 101eC GLVONKEG PETA TO AVOTYUa Kot HETOED TOV OVOPPOPTICEDV.

Noa pn xpnoiponoteite ovTd T0 PAPLOKO €AV TO dtdivpa Exel yivel Tpdotvo. Ipémel va
YPNOOTOLEITAL LOVO €AV TO SLAAVO EIVOL SLAVYEG KOl AP Kot EAEHOEPO OpATOV COUATIOIMV..

To APO-go Zvokevn thmov mévag pumopel va ypnotponomBel péypt kot 48 dpeg HETA TNV TPAOTN
xpnon. Mnv Eavaypnoyonoteite 1o APO-go Xvokevn| TOTOL TEVOC PETA TO TEPAG AVTOD TOV YPOVOV.
Xpnoomomote pio Kotvovplo, GLGKELT] THTOV TEVOC.

T'a va amoppiyete e aoQAAELN TIG CLGKEVEC TOTOL TEVAS, VO OTOLOKPVVETE TavTa TN BeAdva omd T
GLOKELT KOl VO TNV ATOPPINTETE 0 KATAAANAO d0YEl0 OmMOPPIUUATOV, OGS EVOG KAGOG Y10 ALy pa
avtikeipeva 1 6€ GAAO KOTAAANAO TEPLEKTN, OTTMG Eva AdEL0 S0YEID KAPE.

Edv o xddog yio aryunpd aviikeipeva 1| o mepEKTS ivat yepdtog, mopokoieicOe vo tn 000ETE GTOV
Y10TpO 1 OTOV POPHOKOTOL0 GOG Y10 AGPAAN AmOPPIYT|. ZE TEPIMTMGT OV 1) GLOKELT THTOL TEVAG
glval evTeEA®G AOEL0L LTOPELTE VO, TNV ATOUOKPVVETE LLE TO OTOPPILLULATO TOV GTLTION GO,

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETEVONE N GTO OKLOK(A aroppippota. Potiote 1o
(QOPLLOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TOL JEV YPNOLLOTOLEITE . AvTd Ta pétpa Ha
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAlovtog.

6. Iepreydpevo. TS GVOKEVOGING KOl AOTES TANPOPOpPiES

T epréyer to APO-go Zvokevi] TOTOV TEVOG

- H dpaoctikn ovoia sivar vdpoyrwpikni aropopeivn. Kabe ythiootoitpo tov APO-go Xvokevn
Tomov évag meptéyel 10 mg vopoyrwpikig amopopeivine. Kabe Xvokevn tomov mévag mepiéyet
3 ml gvésuov StoddpoTog.

- Ta dAha cvotatikd giva:
- 0&wo Beiddeg vatpro (E222)
- VIPOoYA®PKO 0&V (37%)
- VO®P Y10 EVEGLAL.

Avatpééte oty “Tapdypaeo 2: To APO-go Zvckevn tHmov mévag mepiéyet 6&vo Beumdeg vatplo”
avagopikd pe to 6&wvo Beundeg vaTpio.

Epgavion tov APO-go Zookev] TOTOV TEVAG KOL TEPLEYONEVA TNG CVCKEVUGING

To APO-go Zvokevn tHmov mévag evéoipo otdAvpo 10 mg/ml eivon pio cuokevn TOTOL TEVOG
TOALOTAGDV 00GEMV UE VA SL0QOUVEG YVOAIVO QUGTYYLO TOV TEPIEYEL ATOLOPPIVT] Y10, EVEGLIO SIEAVLLO.
To dudlvpa givar dStowyEg, TPAKTIKA AP0, GOGHO Kot EAEVOEPO OPATOV COUATIOIMV.

Iepreyodpevo. TG 6VOKELVOGIOG

Yvokevaocieg mov mepiéyovv 1, 5,1 10 cvokevéc TOMOL TEVAG 68 TAACTIKY O1KN pe edikd
Slupopeopéveg Béoelc péca o eEMTEPIKO YAPTIVO KOVT.
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Mmropei va. unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

Karoyoc Adcroc Kvkrhogopiog ko HopaockevaoTtiig

Karoyog Adsrog Kvkhoopiog

ITF Hellas A.E.

Apeng 103 & Ayiag Tpradog 36, 17562 IMorod Oainpo

TnA.: +30 210 93 73 330
®ag: +30 210 93 73 339
e-mail: info@italfarmaco.gr

HopoockevaoTég

Laboratoire Aguettant
1 Rue Alexander Fleming

Boite Postale 7144
69353 Lyon
Cedex 07

TaAMa

H

Britannia Pharmaceuticals Ltd.
200 Longwater Avenue

Green Park
Reading,Berkshire
RG2 6GP
Hvouévo Baciielo

H

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Teppovia

AvTo TO QUpPoKELTIKO TPOTOVY £yl eykprOel ota Kpatn Méin tov Evpomaikod Ouovopikov
Xopov (EOX) pe 1ig ax6rhov0eg ovopacisg:

Avortpio, Ieppavia:
Béiyio:

Boviyapia:
Kvzpoc:

Togyum Anpoxkportia:
Aovia:

Ecfovia:
dwiavdio:
EXLGda

Iphovdio, MdAita:
Agtovia:
AiBovavia:
Aoveppovpyo:
OMhovdio:
Noppnyia:

[Moproyoiia:
Povpavia:
XloPevia:

APO-go Pen 10mg/ml — Injektionslésung

Britaject PEN 10 mg/ml Solution injectable

APO-go PEN 10mg/ml Pa3tBop 3a nHXeKTHpaHe
APO-go Xvokeun tomov névag 10mg/ml

Britaject PEN 10 mg/ml injekéni roztok

APO-go Pen 10mg/ml Injektionsvaske, oplesning
APO-go, 10 mg/ml siistelahus pen-siistlis

Apogo PEN 10 mg/ml injektioneste, liuos

APO-go Xvokevn| Tomov mévag 10mg/ml

APO-go Pen 10mg/ml solution for injection

APO-go PEN 10 mg/ml skidums injekcijam

Britaject 10 mg/ml injekcinis tirpalas

APO-go® Pen 10mg/ml Solution Injectable

APO-go Pen, oplossing Voor injectie 10mg/ml
Britaject 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt
penn

Apo-go Pen 10 mg/ml Solugdo injetavel

APO-go 10 mg/ml solutie injectabila in pen multidoza
APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje v peresniku
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Ionavia: APO-go Pen 10 mg/ml Solucién inyectable
Yovundia: APO-go Pen 10 mg/ml Injektionsvitska, 16sning

EALGda: To mapov @OAro 0dnyLOV ypriong avedsmpnOnke yio televtaio popa otig 28-09-2020.
Kvnpog: To mapdév gviro odnyiav piong avedeompndnke yio televtaio popa otig 22-07-2020.
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