LAT-PIL-01

®Yrlo 0OV ypiiong: [Iinpogopics yia Tov acOevi)

Latomno 18,5 mg emuaioppéva pe Aemwté vpévio dickio
Latomno 37 mg emkoloppéva pe Aemté vpévio srekia
Latomno 74 mg emxoloppéva pe AeTTd VRéVIo S1oKid,

AOVPOGIOOVT

AP aote TPOGEKTIKA 0OLOKANPO TO QUAAO 00NYLOV YPNONS IPLY UPYICETE VO TOIPVETE GVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv &yete mepartépm amopieg, pmTNoTE TOV Y1ATPO 1) TOV GOPUAKOTOLO GOGC.

- H cvuvtayf yU avtd 10 QapuroKo xopnynonke omokAEIoTIKA Yo Gog. Agv Tpémel vo dMGETE TO
oapuaxo og dAlovc. Mropel va toug mpoxkarécet PAAPN, axdOpo Kot OTOV TO, CUUTTOUATO TNG
ac0éveldg Tovg eivar 010 pe ta S1Kd Gog,.

- Edv mopoatnpnoete kamowo avemBountr evEPYELD, EVNUEPMDGTE TOV YIOTPO 1 TOV (OPLOKOTOLO
c0G. Avto 1oyve Kot Yo KaBe mbavr avemBOun evépyela mov dev avaEpeTal 6To TapdV GUAAO
odnywdv ypnons. BAéne mapdypoapo 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

Tt efvon To Latomno kot o giva 1 yprion tov

T mpénel va yvopilete mpv Tapete To Latomno

[dg va mdpete to Latomno

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Iog va puidcoete To Latomno

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

ISR A

1. Th givar To Latomno ko wowa givan ) yp1ion Tov

To Latomno mepi€yet tn SpacTiKn 0VGio AoVPOCIOOVN Kol VIKEL 6€ Uio, Kotnyopio. @opUdK®V Tov
ovopdfovior  oavTIYLXOGIKA.  XPNGIUOTOIEITAL Y100 TNV  OVTIHETOTICY], TMOV CUUTTOUATOV TNg
oyloppévelag oe eviaikeg (MAtkiog 18 etdv kot dvo) kot gpripovg nitkiog 13-17 etdv. H Aovpacidovn
dpa amokAeiovtag VITOJOYEIS GTOV EYKEPOAO HE TOVG OTOIOLC GUVOEOVTOL Ol OLGIEG VTIOTOUIVY Kot
oepotovivn. H vromapivn kot 1 oepotovivn eivar vevpodiafipactés (ovoieg mov eMTPETOVY GTA VEVPIKAL
KOTTOPO VO EMKOWVOVODY TO £Val LIE TO GAAO) TTOL EUTAEKOVTOL GTO, CUUTTOMUOTO TNG OYXLOPPEVELOG.
Amorxdeiovtag Tovg LVITodOYELS TOVG, | AoVPaGIdOVT fonbdst oV opaAoTOINGT TNE OPAGTNPIOTNTAS TOL
EYKEQALOV, TEPLOPIloVTag TO GUUTTAOUATO TG OXLLOPPEVELNGS.

H oyilogpéveta eivar pia datapayn katd v omoia 0 acbevic akovel npdyuata, PAEnel | aicOdveton
TPAYLOTO.  TOL  Ogv  LTApPYOoLV, €yl eo0QoAuéveg memoldnoelg, acvvhibiotn  Koyvmoyia,
AVTIKOWVOVIKOTNTA, OGVVAPTNTO AOY0 Kol GUUTEPLPOPE Kot cuvalcOnuartiky amddewa. To dtoua pe
aUTAV TN datapoyn Umopel emiong vo oicOdvovion katdbiwym, Gyyoc, evoxn, N évracn. Avtd To
OAapUaKOo YpNoLOTOLEiTAL Y1a TN PEATiOON TOV CUUTTOUATOV TNG GYLOPPEVELNG.

2. T péner va yvopilete mpv wapete To Latomno

Mnyv napete 1o Latomno:

. 0€ TEPIMTMOT AAAEPYING 0TI AOVPACIOOVN 1| GE OTTOLOONTOTE GALO ATtd TO. GVOTATIKE AVTOD TOV
QopUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPUPO 6)

. €0V TaUpPVETE PAPLLOKO TTOV UTOPEL VO EXNPEAGOVY TO EMITEIO TNEC AOVPAGLOOVNG GTO Gipld GO,
OmMC:

- QAPLOKA Y10 LOKNTIOGIKES AOMEELS, OTTMC tTpakovalOAn, KeTokovaloAn (ekTOC amd
Hopon caumovdv), mtocakovaloin 1 fopikovaldin

- QAapuraKa Yo AoOEELS, OTIMS T, avTIPLoTIKA KAaptOpopvkivny 1 teMOpopvkivn

- oapuaxa yio Aowpmnéeig HIV, 6nwg kopmoiotdtn, wdwvapipn, vehowvafipn, prtovafipn, kot
cakovivaPipn
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- Qappoka yio ypdvia Nratitida, Onoe procempePipn, kot telamxpePipn

- £va QAPLLOKO Yo TV KoTaOAnym, ™ vepaloddvn

- £voL QAPLLOKO Y10 T1 QUUATIOOT, TN PLOAUTIKIVT

- QAapuraKa Yl EMANTTIKES Kpioels, Onwc kapPapalenivn, poavoPapPirdin Kot gatvutoivn
- QLTIKO PAppaKo Yo TNV KatddAym, to fotavo tov Ay. Iodvvn (Hypericum perforatum).

Ipogdomomosic ko TPpoPLAGEES
Mmropei va ¥pelacTodV apKeETEC NUEPEG N AKOUN KOl EBOOUADEG TPV OLTO TO PAPUAKO VO EYEL TANPN
dpdon. EmkovevinoTte pe Tov ylotpd oog Qv EXETE AMOPIEG GYETUK LLE AVTO TO PAPUOKO.

AmevBuvheite otov Y0Tpo 1| TOV PapUaKoTOld cag TP Tapete to Latomno, 1§ katd T SidpKelo TG
Oepamneiog, £101KA GV ExETE:

. OVTOKTOVIKEG GKEYELS 1] GUUTEPLPOPE
. véco tov [Tapkiveov i) dvola
o TOTE SL0yVOTEL e TAONOT TG OTTOL0C TO CLUTTOUOTO TEPIAAUPAVOVY VYNAT Beppokpacio Kot

poikn dvokapyia (Yvootr eniong g Kakonbeg vevpoinmiikd ocOVOpopo) M edv €xete moté
eupavicel axapyio, TPOUO 1 KwNTKG TPOoPANHATe (£EOMUPAMOIKG GUUMTOUOTA) 1 U
(QVOIOAOYIKEG KIVIOELS TNG YADGGOC 1 TOV TPocs®dmov (Oyiun dvokivneia). [pénel va yvopilete
OTL AVTEC O KATUOTACELS UTOPEL VO TPOKAN 000V amtd o Td TO QAPLLOKO

o Kkapdlomadelo N axoAovbeite aywyn yo kapdlomddelo mov Gog KadIGTH ETPPENT GE YOUNAN
apTNPOKy  Tieom N €YXETE OKOYEVEWNKO 10TOPIKO OKOVOVIGTOL KOPSOKOD  TOAOD
(ovumeprapfovouévng g mapdtoaong tov QT)

. 1OTOPIKO EMANTTIKOV Kpicewv (kpioemv) 1 emAnyiog

o 16TOPIKO OpouPov aipatog, | €av KATO0¢ GAAOG GTNV OIKOYEVELL GaG £XEL 1GTOPIKO OpouPfmv
aipatog, kabdg To pappaka yio T oylloepEéveln £XOVV GUCYETIOTEL LE TO GYNUATIGUO Bpoupav
aipatog

o doykmpévor paotol otoug avopeg (Yuvaukopootic), YOAoKTOOES ekkpioels amd Tig OnAég

(YoAaxTOppola), 0movcio ELUNVOPPoLoS (Aunvoppola) 1| GTUTIKN duGAELTOVPYia

dwaprtn M elote emppeneic 610 dafn

UELMUEVT] VEQPIKN AglTOVpPYia

LEW®UEVT] NIATIKN AEITOVPYia

avénon tov Papovg Gog

TTMOON TNG OPTNPLUKNG TiES G LOAG oNK®DVESTE Opbiot, 1 omoia pmopel va TpokaAéael AutoBupio
eEapnon and omogdn (Bepaneia e Bovmpevopeivn) 1| coPapog movog (Bepoameio e 0mOEdN) 1
KkatdOlym 1 dAlec Tobnoelg mov avtiuetonilovrol pe aviikatabimtikd. H ypion avtodv tov
eoppakov poll pe to Latomno pmopetl va odnynoel 6e GOVOPOUO GEPOTOVIVIG, Lo SLUVNTIKA
ameNTIKN Yo T N Katdotaon (PAéne «AAlo pdppoka Ko Latomnoy).

Edv &yete omoladnmote amd avtég Tig Tadnoels, mapokaieiote va angvBuvleite otov Yiotpod cag, Kabmg
umopel va OEAeL Voo TPOGUPUOGEL TN 0OGT CaG, VO GOC TAPUKOAOVONGEL T GTEVA 1| VA, SLUKOYEL TN
Oepaneio pe to Latomno.

Howora ko £pnpor
Mnv divete avtd T0 PAPUOKO GE TodLd NAKING KAT® TV 13 €TdV.

Al @dppoxa ko Latomno
Evnuepdote tov yatpd 1 Tov @oploKonold cog edv Toipvete, £xete TpOcOATH TAPEL T Lmopel vo ThpeTe
Ao eappaka. Avtd givar 1010iTEPA CUAVTIKO EQV TOIPVETE:

° OTOLOONTOTE PAPLOKO, TTOV EMICNG OPOVV GTOV EYKEPOAO, KAOMDC Ol EMIPAGELS TOVG UTOPEL Vo
EVIGYDOOLY OpPVNTIKA TIG EMOPAoelg Tov Latomno otov eyképard cag

. (APLOKO TTOV EAQTTMOVOLV TNV OPTNPLOKN TiEST, KAODS avtd TO PAPLOKO UTOPEL emiong va
ELOTTMOGEL TNV OPTNPLOKT TTiEST

. @appaka yio T voco tov Iapkiveov kot 1o GUVOPOUO OVACLY®V TOJDV (TT.). Aefovtona), kabdc
oVTO TO PAPHOKO UTOPEL VO LELMGEL TIG EMOPAGELG TOVG

. (QAPLLOKO TTOV TTEPLEYOVY TAPAYDYO AAKOAOELDDV TNG EPVGIRDO0VS OAVPAG (YPNCIUOTOLOVVTOL Yid

2



LAT-PIL-01

™ Bepameio TV NMUIKPOVIOV), KOl GAAL QAPLAKA, CUUTEPIAAUPBAVOLEV®VY TNG TEPPEVOSIVIG Kot
g aotepuloing (ypnowonoobvtar yio. tn Oepameio TOL TLPETOL €K YOPTOL Kol GAA®V
OAAEPYIKAV KOTOOTAGE®V), M oloampidn (ypnowponoteitor ywoo tn Oepameio TV TETTIKOV
TpoPAnuatov), n mpolion (ypnoponoteital yia ) Bepaneio yoylatpikdv acOeveldv), n Kividivn
(xpnoomnoteitot yio TN Oepomeio kapdlokdv Tadncemv), N UrerpdiAn (ypNoonolEiTOL Y10 TN
Bepaneio Tov TOVOL GTO 6THOOC)

. QapuoKa oL TEPIEXOLY PBovmpevopeivn (xpnotponotodvtot yo T Bepameio g eEdptnong amd
0m0€1ON) 1 OTLOEWN (YpNolpomotovvTaL Yo T Bepaneio ToL GoPapov TOHVOV) 1 AVTIKOTAOAITTIKA,
Om®G  HOKAOPeNidn,  TPAVLAKLEPOUIVY],  GLTAAOTPALTY,  ECGITAAOTPAUT,  (QAOVOEETIVN,
@AovPoéapivn, Tapoéetivn, oeptparivn, viovioletivn, Beviapasivn, apttputtodivn, do&emivn, 1
pyumpopivr. Avtd ta @dappoxa gvdgxetar vo aAAniemdpdoovv pe to Latomno kor va
TOPOVGIICETE  GUUATOUOTE,  OM®G  0KOVUolES,  puBKéS  OLOTAGES TV HLOV,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV HLMV TTOL EAEYYOLV TNV KIVNOT TOV LTIV, SIEYEPCT, YELOUGONGELS,
KOUO, VTEPPOAIKT €QIOPWOT), TPOUOC, VIEPPOAT TOV OVTAVAKANCTIKAOV, 0vENUEVT LUIKT TAGT,
Beppoxpocio copotog dvo Tov 38 °C. Emkowvoviote pe Tov ylotpd 060G OTAV EROAVIGETE TETOL0
GUUTTOLLOTOL.

Evnuepoote tov yotpd 60¢ €0v moipveTE 0TOLOONTOTE AO OVTA TO PAPLOKO, KAODC 0 YIoTpOg GOg
pumopel v mpénel va aALAEEL TN 006 OLTOV TOL EOPUAKOL Katd T didpKela TG Bepaneiog e o
Latomno.

Ta akdrovBa pdappaxae propel va avENGOVY TO EMIMESO TNG AOLPAGLOOVIG GTO QUL GOG:

o duhtialépn (v tn Bepameio TG VYNANG APTNPLOKNG THECTG)

o gpvBpopvkivn (v ) Bepaneio Lopudemv)

o oAovKovaloAn (Yo ) Bepameio LUKNTIOCIKOV AOUMEEWDV)

o Bepamapiin (ywo tn Oepameio TS VYNANG ApPTNPLOKNG TiEOTG 1 TOL TGVOL GTO G6THHOC).

Ta axdAovBa EapLOKa LTOPEL VO LEUDGOLVY TO ETMIMEDO TNG AOVPUGIOOVNG GTO O GOC:
aumpevaPipn, epafipivin, etpafipivn (yo ) Bepomeio Aoipwéng HIV)

ampemitavn (yio ™ Bepomeio TG vanTIog Kot TOV EUETOV)

apHOdaPViAn, podaewiln (Yo t Oepoameio TG vIVNALG)

umocevtavn (yio ™ Ogpomeio TNG VYNANE 0PTNPLEKNE TEGNC 1| TV EAKDV TOV dOKTOAMV)
vaeKiAAivn (Yio T Oepaneio LopumEemv)

mpedviLovn (yuo tn Oepameio pAEYLOVDOIOVE VOGOV)

povewouion (ywo ) Oepameio TOV EMANTTIKOV KPIoEDV).

Evnuepdote tov yioatpd cag ebv ToipveTE OTO0ONTOTE OO AVTA TA PAPLOKO, KAOMG 0 YTpdg oG
umopel va oAAa&el tn 66om Latomno.

To Latomno pe Tpo@1, TOTO KAl OLVOTVELRATMON

To owdnvevpa mpémel va AmoPeHYETOL KATA T ARYN ALTOL TOV QapUdKov. AVTd o@eileTal GTO
yeyovog 0Tt To ovomvevpa Ba Exel TpocbeTIKN apvnTIKN EMidpao.

Mnv mivete yopd ykpémepovt eved mtaipvete avtd to edppoko. To yKp&EmEpouT Unopel va ennpeacet
TOV TPOTO dPAoNg CLTOV TOV PUPIAKOL.

Kinon ko Onhaopog
Edwv eiote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 6TL pmopel va glote £ykvog 1 oyedlalete vo amokToeTe Toudi,
{ntote ) GVUPOVAT TOV YIATPOV 1| TOV PAPLOKOTOLOD GO TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Agv mpémel va maipvete ovtd TO QAPUAKO KATH Tr SLIPKELD TNG KOMOMG, €KTOC €4v owTd EXEl
ovpewvnoel pe tov ylotpd oag.

Edv o yiutpog cog anopacicel 6t 10 mhavd 0pelog g Bepamneiog katd Tn ddpKelo TG KONONG
dtkatoloyet Tov mhavo Kivouvo yia To ayEvvnTo pHopo, 0 Yotpog cag Ba mapakorovdel oteva T0 poPO
o0G Uetd TN yévvnon. Avto Oa yivel EmEdN UTOPEL VO ELPAVIGTOVY TO TOUPUKATMO GUUTTOUATO GTA,
VEOYEVVITOL HOPO UNTEPMV TTOV EXOLV YPTNOLUOTOOEL AOVPAGIOOVT] TO TEAEVTOIO TPiuMvo (TOovg
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TEAELTAIOVG TPELG PVES) TNE KONGNG TOVG:
. TPEUOVAOD, HVTKT duokapyio 1/Kat advvapio, vavniia, S1€yepor], OVATVELGTIKA TpoPAnuaTa,
Kol OLGKOAO 0TN GitTion.

Eév to popd oog avantdéel omotodmote 0md Tl T0 GUUTTAOUATO, TPETEL VO ETIKOVMOVIGETE LIE TOV
Y1otpd GOC.

Agv givar yvootd v 11 Aovpacidovn mePVAEL 6TO UNTPIKO Yolo. Evnuepmote tov yuotpd cog eav
OnAalete, N edv oxomeveTE VO ONAACETE.

Odonynon ko yE1PopRog pnyovnudTomyv

Yrvniia, {aAn kot TpoPAnpate 0pacng UTOPEl Vo ELPOVIGTOVY KaTd TN dudpkela e Bepanciog pe
ovTo T0 Pappoko (PAETe Tapdypapo 4, IIBavic avemBOunTEC evépyeieg). Mnv odnyeite unyavokivrto
OyMuo 1 TodATO, KOl LNV PNCLOTOLEITE OTOLONTOTE EPYOLELN 1) LYoV LOTO HEXPL VO KOTOAAPETE
OTL aVTO TO PAPLOKO OgV Gag EMNPEAEL e apyNTIKO TPOTO.

To Latomno wgpiéyer vatplo

Avto 10 eappoko mepEyel Mydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, eivar Snradn ovelooTikd
«ehevbepo vatpiovy.

3. M ®g va wapete To Latomno

[Tdvtote va maipvete T0 EAPUOKO OVTO QVGTNPO COUEMVOE UE TIC 0ONYieC TOL YITPOD 1 TOV
QopuroKoTolo coc. Eav éxete apeiolieg, pothoTe TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOIO GOC.

H 8601 60 Ba amopacileral amd Tov yiotpod cog kol uropet va eoptdrol and 1o:

o OGO KOAQ OVTATOKPIVESTE GE [0 OGN
o €av maipvete oplopéva dAla appaka (BAEre Tapdypago 2, AAho gappoke kot Latomno)
o edv €xete veppikd 1 NTOTIKE TPOPA LT,

Evijhikeg (nhikiog 18 eTdv kan dvem)

H ocvvietdpevn d0om évapéng sivar 37 mg pio popd tnv nuépa.

H d60n umopei va avénbei 1 va petwbei amd tov y1otpd cag evidg tov bpovg doong omd 18,5 mg £mg
148 mg pio popd v nuépa. H péytotn do6on dev mpénet va vrepPaivel ta 148 mg pia popd tnv nuépa.

"Eonpor nukiog 13-17 etov

H cvvietduevn d6om évapéng eivar 37 mg Aovpactdovng pio eopa nUepnoimg.

O y10tpdg oog Pmopel va owENCEL 1] Vo LELDCEL TN 000T £vTOG TOL £0povg doone and 37 £wc 74 mg
pio popd nuepnoiong. H péyiotn nuepnota 66om dev tpénetl va vaepPaivel o 74 mg.

H®g va wapete To Latomno

Kozanivete 1o (ta) dwokio(a) oag ohdkAnpo(a) pe vepd, MOTE Vo KAADTTETAL 1| TUKPY| YOO TOVC.
[lpénel va maipvete tn 00N G0g TOKTIKE KAOe pépa tnv ide dpa TG MUEPAS, DOTE Vo givan
gukoAOTEPO Vo T0 Bvudorte. Tlpénel va maipvete avtd TO QAPUOKO HE GayNTO 1 OUECHS LETO TO
QuyNTo, Kobmg avtd Ponddel To0 cOUA VO ATOPPOPH TO PAPUOKO KOl EXTPETEL TNV KAADTEPN Opdiom
TOL QAPUAKOU.

Edv napete peyardtepn 066m Latomno and tnv kavoviki)

Edv mapete peyodlvtepn 6661 ouTOV TOV QUPUAKOL 0Td TNV KOVOVIKY, EXKOIVOVIOTE QUECHOC LLE TOV
ywIpd cog. Mmopel vo gpeavicete vmvniia, KoOPACT, KN QUGIOAOYIKEG COUATIKEG KIVIGELS,
TpoPAfpaTa pe T 6Tdon katl ™ fadion, LaAn amd T YOUNAY 0PTNPLOKN THECT], Kl U1 GUGIOAOYIKOVC
KopAKoHE TaAUOVC.

Eav Egyaoete va mapete To Latomno
Mnv mépete dumAn dOGN Yo va. ovaTANpOceTE TN d0om Tov Egyaoate. Edv mapoaieiyete pio 660,
whpte TNV ENOUEVT OOOT GOG TNV MUEPA PETA TN dOoM Tov TapaAeiyate. Eqv mapodeiyete 600 1
TEPIOCOTEPEG OOGELG, EMKOIVOVIGTE LLE TOV YIATPO OOG.
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Edv otapatijoste va maipvere To Latomno

Edv otopatioete vo maipvete autd 10 QApHOKO, 1 dpdomn Tov eapudkov Ba yabel. Agv mpémel va
SLOKOWYETE QVTO TO PAPLOKO, EKTOG EAV GOG TO VTOJEIEEL O Y10TPOG GOC, KOODG TO CUUTTOUAUTO GOG
umopel va exovéABouv.

Edv éyete meplocoTEPES EPMTNOELS GYETIKA LLE TN YPNON CLTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TOV YILTPO N

TOV QUPLLOKOTOLO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6 To. pAPLOKO, £TGL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIBOUNTESG EVEPYEIES, OV
Kol 0gv Tapovotdlovtal 6 GAOVG ToVG avBpOTOLG,.

Edv _mopatnproste omolodnmote amd To. TOPOKOT® CLUTTOUOTO, ovolntnote ouicme LOTPLKN

BonBera:
o cofopn aALePYIKN aVTiOPaoT), OTMS TVPETO, TPNEWO GTO GTOUC, GTO TPOGMTO, GTA YEIAN 1| TN

YAOOGO, dSVoTVOLa, AyoUpa, depUATIKO eEAVOMNUO KOl LEPIKES POPES TTMON TNG OPTNPLOKNG
wieong (vepevarctnecin). AvTéG o1 AVTIOPAGELS TOPUTNPOVVTOL GLYVA (UTopel va ennpedlovv
¢w¢ 1 ota 10 dropa)

o éva cofapo eEavinuo pe eAOKTOVEG TOV EMNPEALEL TO BEPUM, TO GTOUA, TOVG OPOAALOVG Kot
TO yEVVITIKG Opyava (cOvdpopo Stevens-Johnson). Avth 1 avtidpaon mapatnpeital pe dyvmotn
GLYVOTNTA

o TLPETO, EPIOPMOT, LVTKN dSvoKapyio Kol LeEtdpEVN couveidnon. Avtd Ba propovcav va givol

CUUMTOUOTO M0G KOTAGTAONG YVOOTNG MG KaKOMOeg vELPOINTTIKO GUVIPOUO. AVTEG Ol
avtidpdoelc eppaviCovrol omavia (umopei va emmpedalovv €o¢ 1 ota 1.000 dropa)

o Opoupor aipatog otig PAEPEC, 10im¢ oTA TOdIO (TOL CLUTTOUOTA TEPIAAUPAVOVY 0idNUa, TOVO
Kol €pLOPOTNTA GTA TOSML), Ol OTLO101 UIoPEl va PeTaPepBoVY SLOUEGOL TOV OLOPOP®V ayYEl®V
TPOG TOVG TMVEVUOVEC TPOKOADVTOG TOVO oTo0 oTNBog Kol dvokoAia otnv avamvon. Edv
TOPUTNPTCETE OTOLOONTOTE OO CVTA TO GUUTTOWUATA, AVALTAOTE AUECHS LOTPIKT GLUUPBOVAT.

Mropel erionc va ELOAvVIGTODV 0l TOPOKAT® aveETOOUNTEC EVEPYELEC GE EVAMKEC:

IHoAb ovyvéc (umopel va exnpedoovy weprocotepa andé 1 ota 10 dropa):

o aicOnpa avnovyiag kot advvapio vo kadicetl kaveig akivntog
o vovtia (aicOnua adlabeciog)
o abmvia.

Yoyvég (nmopel va ernpeacovy £o¢ 1 ota 10 Gropa):

. [opkivooviopog: avtdg etvar €vag  10TPKOg OPOG IOV TEPLYPAUPEL TOAAL CLUTTOUOTO TOL
wepthapPavouy avénen g £KKPLoNG ToL GLEAOL 1] VOUPES GTOUM, AKOVCLN EKPOT GLEAOL amtd
TO OTOUO, OVTOVOKAOCTIKEG KIVAGES KOTA TNV KAUYN TOV GKpmv, opyés, HEIWUEVES 1)
SLOTOPAYUEVEG COUATIKEG KIVAGELS, OVEKPPUGTO TPOCMTO, ULIKO OO0, SVGKOUTTOC
avyévag, Wikn dvokopyia, pikpd, cupoueva, 1 Plactikd PAUaTe Kol OTOAEW PLUGIOAOYIK®OV
Kivioemv TV Bpoyldvev katd t Padion, exipovn ocbykieion tov PAEPAp®V ®G avTidpacT o
elaepd ¥TOTN U 6TO PETOTO (U1 PUGIOAOYIKO OVTAVOKAOGTIKO)

o TpofAnpata AdYov, acvviIoTEG KIVIIGES LMV, £VO GUVOAO GUUTTOUAT®V TOV givol YVOoTd

o¢ eEomvpoudikd copmtopate (EIX), to omoie cuvibog mepiiaupdvovy acvvhbiote,

AoKOTES, AKOVGLEC HVTKEG KIVIIOELS

YPYOPOG KOPILUKOG TOALOG

ovénuévn apTnplokn mieon

Can

Loikoi orocuol Kot Svokouyio

éuetog (adiabeoio)

Stppota

TOVOG GTNV TAATN
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e&avinpua kKot payovpa

dvomeyia

EnpooTtopia 1 vePPOAKS GAAL0

KOWMOKO GAyog

vvNAia, Kobpaot, S1Eyepon Kot yyog

avnon apovg

abENOT TG KPEATWVIKNG Q®SPOKIVAoNS (evog eviIOL TV HL®V) OV TOPATNPEITOL OTIG

g€etdoelg aipartog

. avénomn g Kpeatvivng (evog delktn NG VEPPIKNAG AEITOLPYING) TOL TOPATNPEITOL OTIG
g€etdoelg aipartog

. pelmpévn opeén.

Oy ovyvég (umopei va emnpeacovy £mg 1 ota 100 dropa):

umepdepévog Adyog

EQLOATES

dVoKOAiD GTNV KOTATOOT

£pediodg TOV PAEVVOYOVOD TOV GTOWAYOV

a1pvidto cretpoto dyyovg

onoouoi (kpicelg)

ovog 610 otNBog

poikd aiyn

TPOCHPIV] ATTMAELN GLVEIONOMG

aicOnpa TeploTpoPg

U1 PLGLOAOYIKEG VEVPIKES MGELG GTNV KOPOLdL

apyos Kapolakog puiuodg

ndvol ot apBpdoelg

wpoPAnpata Bédiong

dxopmtn otdon

avénuévn mpoiaxtivn aipatog, avEnuévn yiAvkoln aiporog (cdxyopo aipotog), avénom
OPIoUEVOVY NTATIK®Y VDUV, TTOV TOPATNPOOVTOL OTIS EEETAGELS QiMATOG

TTOON TNG OPTNPKNG Tieong HOALG onkaveote 0pblol, 1 omoio umopel vo TPOKAAECEL
Mmofopuio

KOWVO KPLOAOYM UL

eGaym

Ooaumm 6paon

£Qidpwon

TOVOG KOt TNV 00pNoN

un eEAeYXOUEVES KIVIIGELC TOV GTOUOTOG, TG YADGGOC Kol TV Akpmv (Oyiun duokivnaeio)
YOUNAG eminedo, voTpiov GTo aipa, To OTOlo UTOPEL VO, TPOKAAEGOLY KOVPACST Kol cOyYvon,
LUTKEG OeGIOMOELS, KPIoEIS Kot KO (DTOVATPLOLpLiol)

EMenym evépyelag (AMBapyoc)

aépa (petepiopdg)

TOVOG GTOV avyYEVaL

TPOPANLOTA GTVOTG

EMMOVVEG EUNVEG PUGELC 1] AoV EUUNVOV PUGEDY

UELMUEVE, ETiTEDQ EpLOPOV CLLOCPUIPI®Y (TO OTOI0 LETAPEPOVY TO 0ELYOVO GTO GMUA).

Yravieg (nmopel va exnpedoovy £0¢ 1 ota 1.000 aGropa):

. PaBoopvorivon, n onoia givar 1 S1doTO0T TOV LVIKOV VAV OV 001YEl 08 ameAeLBEPOOT TOV
TEPLEYOUEVOL TNG HVTKNG vog (Luoc@apivn) 6TV KUKAOQOPIo TOV Giplatog, mov EKONADVETHL
®C HOTKOG TOVOS, adtadecia, chyyvon, U ELGIOAOYIKT Kapdlakn cuyvoTtnTo Kot puoude, Kot
mOBavAOS GKOLPOYPOLA 0VPa
avénon Tov NOsoeiAwv (TOTOg AEVKOV OHOCOUpinY)

. 010N oL KAT® amd TNV EMPAVELD, TOV dEPUATOS (OryYELoion L)
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GKOMLOG QVTOTPAVUOTIGILOG

OYYELOEYKEPOUAIKO EMELGOOI0

VEQPPIKN OVETAPKELNL

UEIOUEVOL ETITES O AEVK®V a1locPatpiov (To 0moio KoTomoAepohy T AoUmEELS)
poaotoduvia, EKKPLon YAAUKTOG aO TOVG LAGTOVG

o1pvidtog Bdvarog.

Mn YVOG6TEG (N sV voTNTO 08V pmopel va exktipun el pe faon Ta Srwbéopa dedopéva):

LELOPEVO ETITESQ P0G VTOOUASOS AEVKMV Oitloc@opiov (0vdeTEPOPILN)

Swatapayn vvov

ToL VEOYEVWNTA LOPA Pmopel var ELQOVIGOVV T TOPUKAT®: déyepon, avénon N Helwon Tov
puikov Tovov, Tpdpo, vvniia, TPOPANIATE OVATVONG 1 GITIONG

U1 QLGIOAOYIKT HEYEBVVOT) TOV HOGTOV.

Y& nMKlopéva dtopa L dvota, £xel avapepel pucpn adénomn tov apdpod Tv Baviatov yio acbeveic
mov Aapfdvovv @dpuaka yio oyllo@péveln. GLUYKPLTIKG LE ekeitvovg mov Ogv AauBdvouv avtd T
OAPLLOKCL.

Ye epnPovuc, umopel va epeoviotovv ot akdlovleg ovembountec evépyeiec:

ITol¥ ovyvig (umopei va ennpedoovy weprecotepo omd 1 ota 10 dropa):

aicOnpa avnovyiag kot advvapio vo kabicel kaveig akivntog
KePaiolyio

VIVNALLL

vavtia (aicOnua adabeoiag ).

Yuyvég (umopei vo, emnpedoovy £0g 1 6ta 10 dtopan):

pHewwpévn i avénuévn 6pedn

L1 PLGLOAOYIKE OVELPO

dvokolia otov VIvo, EvtaoT, S1€yepa, yyos Kat evepehoToOTnTA

COUOTIKN advvapio, Kovpaon

KaTdOAym

YOYOOIKN dtatapoyr]: ovtdg elvar Evag 1Tptkog Opog TOV TEPLYPAPEL TOAAEG YUYIKEG VOGOLG
OV TPOKOAODV U1 PLGLOAOYIKEG CKEWELG Kal avTIAYELS. Ta dToua He YuymdGELS Gvovv TNV
EMOLPT] LLE TNV TPOYLOTIKOTN T

CLUTTAONOTA GYLLOPPEVELOG

dvokoAio, GtV TPOcoYN

aicOnpa TeploTpoPng

U1 QLGIOAOYIKEG OKOVGLEG KIVAGELS (duokivnaia)

U1 QUGLOAOYIKOG MVIKOC TOVOG, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV PalOKpavOL Kol TNG 0KODGLOC
ATOKAONG TOV UATIOV TPOG TA TAV®D

[Mopxivooviouds: owtdg eival €vag 1Tptkoc Opog TOL TEPLYPAPEL TOALN GUUATMUOTE TOV
ePAapPavouy avénon g EKKPLong ToL GLEAOL 1] LOOPES GTOUA, OKOVGLO EKPOT) GLEAOL Omd
TO OTOWUO, OVIOVOKAOOTIKEG KIVACELS KATA TNV KApym Tov dxpov, opyég, UEIOUEVES 1
SLOTAPAYUEVEG COUOTIKEG KIVIGEIS, OVEKPPUOTO TPOCMMTO, WOiKO o@i&luo, SVGKOUTTOC
avyévag, ULiKn SvoKayio, WKPA, cuPOUEVA 1| BLOCTIKA PALOTO KOl OTOAELL QLGLOAOYIKMV
KIVGE®MV TOV Bpaylovav KoTd T BAdion, emipovn cOYKAEIST TV PAEPAPOV MG avTidpacT o€
EAOPPD YTUTNO GTO PETMTO (UM PLGLOAOYIKO AVTOVOKAAGTIKO)

YPYOPOG KOPILUKOG TOAIOG

dvoKoAia OTIC KEVDGELS (OLGKOIAMAOTNTO)

Enpootopia 1| VTEPPOAKO GAAL0

éuetog (adrabeoio)

€Qidpwon

poikn axopyio

TPOPANLOTO GTOOTG
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abéNon TG KPEATIVIKNG POGPOKIVACSNS (evOg VDUV TOV HUAOV) TOV TOPOTNPEITOL OTIC
e€etdoelg aipatog

avénon tng mporaktivig aipartog (Log opuovng), Tov Topatnpeitol oTic EEETACELG AOTOg
avénon N andielo Bapovg.

‘O ovyvég (umopei vo, emnpedoovy £0g 1 6ta 100 dropa):

vrepevacincio

KOWO KpuoAdyna, Aoitoén Tov Aatpod Kot g HoTng

LEW®PEVT] OpaoTNPLOTNTA TOL Bupeoedoic, PAeyovY| TOL Bupeoeldoig

EMOETIKT GLUTEPLPOPLL, TOAPOPUNTIKT] GLUTEPLPOPAL

andadeio

GULYYLTIKN KatdoTtaon

KaTaOAMTTTIKY O1Bg0m

S ®PLOUOG PLOIOAOYIKAV VONTIKOV AELTOVPYIDV (AmocHVIEST))

yevdaiotnon (aKoVGTIK 1 OTTIKN)

oKkéyelg avBpmmortoviog

dvokoAio oToV VITVO

avénuévn 1 petopévn oe€ovalikn embopio

ENdenym evépyelog

UETAPOAEG TNC VONTIKNG KATAGTOOTG

0E0ANTTIKEG OKEWELG

0&0 Kot KanAoTikd aicOnuo dyyovg (Tpocfoin mavikod)

TPOUYUOTOTOINON aKOVGIMV Kol ACKOT®MY KIVAGEMV (WYUYOKIVITIKT VIEPOPAGTNPIOTNTO)
VIEPSPAGTNPLOTNTA TOV VOV TOV 6MUTOC (VIEpKIVIGia), advvapio va peivel kovelg akivntog
(avnovyia)

un ereyyouevn mopdpuncn vo KIVAGETE To wOd0 60¢ (CVVOPOUO OVAGLY®OV TOJIDV), N
ELEYYOLEVES KIVIIGELG TOV GTOLATOG, TNG YADCGTOG Kol TV AKpwv (dyiun dvokivnoio)
dwaTapayn Tov HIVov

NOEANUEVES AVTOKTOVIKES GKEWELG

U1 PLGLOAOYIKEG OKEYELG

aotadeto (aicOnpo mteploTpoPng)

petafoAn g yevong

egacbévnon g uvipung

LN euGoA0YIKY aicBnom oto dépua (tapaicincia)

aicOnpa mieong oto kePdM (kepaiodyio Téong), nuiKpavia

dvokoAio otV €0TiOGT TOV UATI®V, Boumm Opacn

avénuévn evaictnoio e akong

aicOnua ToAudV, peTaforéc Tov Kapdlokod puouod

TTOCN TNG OPTNPLOKNG Tieong HOMC onkdveste OpOol, 1 omoio. pmopel vo TPOKOAEGEL
Mmofopuio

ovénuévn aptnplaxy mieon

KOWALOKOG TTOVOG 1 EVOYAN O™

amovcio 1 peimon £kkpiong cdAton

duappoia

dvomeyia

Enpa xeidn

TOVOS0VTOG

UEPIKN N IANPNG OTOAELN LOAMDV, [T PUGLOAOYIKT TPLOPLIN

e&avonua, kvidmon

puikoi oracpol kot Svokopyic, poikd aiyn

OVOL OTIC apOPDOGELG, TOVOG GTO YEPLO. KO TO, TTOOLML, TOVOG GT1 YVAbo

Tapovsio yorepvOpivig ota ovpla, TAPOLVCia TPOTEIVING GTa 0VPa, £VOG OEIKTNG TNG VEPPIKNG
Aertovpyiog

7OVOG 1 SUGKOAD GTNV OVPNOT), GLYVOOVPIN, VEPPIKN duGAEITOVPYia

8
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ceEovalkn dusAerToLPYia

SVOKOAID, EKCTEPUATIONG

U1 QLGIOAOYIKY HEYEBVVOT TOV HOOTOD, LOGTOOVVIM, EKKPLOT] YAAOKTOG OTO TOVE LAGTOVC

amovcio EUUNVOL POHGE®G 1] OKAVOVIGTH EUUNVOS pOGT

TPOYUOTOTOINGT U EAEYYOUEVOV MOV Kol KivicemV (cOvdpopo Tourette)

piyn

wpoPAnuata ot fadion

aicOnpo kakovyiog

TOVOC 670 6TNO0G

TUPETOG

OKOTLUN VITEPSOGOAOYIN

emdpdoelg otn Aettovpyio Tov Bvpeogdods, mov mapatnpeitor 6Tl €€gTACELS aipatog,

avENUEVN YoANoTEPOAN aipatog, avénuéva TpryAvkepidle aipaTog, HEIUEVT] MTOTPOTEIVN

VYNNG TUKVOTNTOG, UELOUEVT] MTOTPOTEIVN YOUNANG TUKVOTNTOG TTOV TALPOTPOVVTAL GTIG

e€etdoelg aipatog

. avénpévo odikyapo aipotog (YAvkoln aipotoc), avénupévn voovAivr aipotog, avénom
OPICUEVOV NTATIKOV EVEOH®V (JEIKTNG Y100 TNV NTATIKY AELTOVPYIR), TOV TAPATNPOVVTIUL GTIC
e€etdoelg aipatog

. avENUEVN 1 LELOUEVT TEGTOGTEPOVT OipLaTOC, avENUEVT BLPEOEIBOTPOTOG OPUOVT] OULOITOC, TTOV
TOPOTNPOVVTOL OTIG EEETAGELS ApLOTOG

. HETAPOAEG OTO NAEKTPOKAPIIOYPAPT LLOL

. HEIOUEVT ALOCOALPTVY, HEIUEVA EITESN AEVKDV apoc@alpinV (Ta 0moin KOTOmOAEUOHY TIG

AOWMEELG), TOV TOPATNPOVVTUL OTIC EEETAGELG AILOTOC,

Ava@opd avemOounToVv evepyELOV

Edv mapoatnproete kamowo avemBOun evépyela, EVNUEPADOTE TOV YITPO 1) TOV QUPUAKOTOLO GOG.
Av10 1oy0eL Kot Yo ka0 Thovn avemBvuUnT EVEPYELN TTOV OEV OVOPEPETOL GTO TAPOV PLALO 00T YLDV
xpNons. Mmopeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeteg angvbeiag otov EGvikd Opyaviopo
Doppakov (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, Adnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30
2106549585, Iototomog: http://www.eof.gr). Méow tng avapopac avembiuntmv vepyEIdY WTOPEiTE
vo Pondnoete 61N GLALOYY| TEPIGGHTEPOV TANPOPOPIDOV GYETIKA LE TNV ACPAAELD TOL TAPOVTOG
POPLAKOV.

5. H®g va pvracoete To Latomno

To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE EPT TIOL dEV TO PAETOLV Kot dgv TO EOAVOLV Ta TAd1A.
Noa un ¥pnopHomoleite aVTd TO0 PAPIOKO UETA TNV MUEPOUN VIR AENC TOV AVOPEPETOL GTO KOVTI Kot
oV KOYéAN petd to EXP. H nuepounvia Aéng eivar ) televtaio nUéEPE TOV UNVE TTOV OVOQPEPETAL
ekel.

Av106 10 QapuaKo dev amattel 1laitepeg cuvONnKeg OAAENC.

Mnv metdte @dppoke 6To vepd TNG OmOYETELONG N otTe. OwloKd amoppippota. Potmote tov

QOPUOKOTOLO GOC Y0 TO TAC VO TETAEETE TOL PAPUOKQ, TOV OV YPNCLOTOIEITE Lol AVTA T UETPOL
6o Bondncovv oty Tpoctacia Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreyépeva TG GLOKEVAGLAG KOl AOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer To Latomno

o H dpaotikn ovoia givar 1 Aovpacidovn.
Kabe ooxio 18,5 mg mepiéyer Aovpaciddvn vOpoyAmpikn  1codvvaun upe 18,6 mg
AOVPAGIOOVIC.
9
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Ka06e diokio 37 mg mepi€yet Aovpacidovi vVOPoYAmPIKY 16odbvaun e 37,2 mg Aovpacstddvng.
Kabe diokio 74 mg wepiéyel Lovpaciddovn VOPOYA®PIKTY 150d0vaun ne 74,5 Mg Aovpaciddvng.

o Ta GAha cvotoTikd givar:
THvpnvog drokiov: Pavvitoln, KoppeAdoln vatplovyog d1cTAVPOVUEVT, DITPOUEARON 2910,
GTEOTIKO LAYVIGL0.

Emixaloyn dioxiov: vapoueAholn 2910, dro&eidio tov trtaviov (E171), moivarbuievoyAvkoin

6000, kitpwvo o&eidlo cwdnpov (EL172) (vdpyer ota diokio twv 74 mQ) kot voKoKapuivio
(E132) (vmdapyet oto diokio v 74 mg).

Ep@dvion tov Latomno kot wepieydpeva TG 6u6KELOGiog

o Ta Latomno 18,5 mg emkoivppéva pe Aemtd vpévio Olokio mEPLYPAPOVIOL OC AELKA,
GTPOYYVAL, KVPTA diokio pe dtdpetpo 6 mm £ 0,2 mm mov eEpovv avayiveo éva peiov "-".

o Ta Latomno 37 mg enucolvppéve, Le AETTO DUEVIO SIGKI0 TEPTYPAPOVTOL MG AEVK(, GTPOYYLAL,
KLpTA dtokia, pe dtdpetpo 8 mm £ 0,2 mm.

o Ta Latomno 74 mg emucorloppévo, pe Aemtd vUEVIO dIGKIN TEPLYPAPOVTOL MG YPDUATOG OVOLYTOV

TPAGIVOV, ETUNKN, KUPTA dtokia, pe ukog 12,75 mm + 0,2 mm kot 7Adtog 6,38 mm + 0,2 mm.

To Latomno diatifevtar 6€ cuokevacieg mov mepiEyovv 14, 28 kat 30 emikodlvppéva pe Aemtd vévio diokiol
og koyéleg OPA-PA/AIU/PVC — Alu.

Mmnopet va, unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.
Karoyog Adsrog Kvkhogopiog kot Ilapackevactig

INNOVIS PHARMA A.E.B.E.
Aewo. Mapabovog 144
15351 IMoiAnvn, ATty
TnA.: +30 216 200 5600
E-mail: info@innovispharma.gr

MopaokevaoTng

Atlantic Pharma — Produg¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra

[Hoptoyoiio

AvT0 TO QUPMOKELTIKO TPoidv givar gykekpipuévo oto Kpatn Méin tov EOX pe Tig
aKk0Aov0eg ovopaoieg:

[Moptoyoio: Latomno

To mwapov UALo 00NYLOV Yp1ioNS avaBswpiOnke Yo TeELEVTAIO Popd oTig 19/10/2023.
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