DVrAo ooV ypions: [IAnpoeopieg yia Tov yprioty

DORZYLEA 20 mg/ml + 5 mg/ml 0@0ulpikég otayoves, dralvpo, TEpLEKTNG piog d06mMg
doploiapidn / Tipodoin

Awpdote TPoceKTIKG 0AOKANPO TO PVAAO 0ONYIAV YPT|CNG TPOTOV UPYIGETE VO TAIPVETE OVTO
TO PAPROKO OLOTL TEPLAAPPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES VIO GOC.

—  Ovlda&te anTd T0 POAAO 0dNyI®V Yprone. Towg ypelaotel va to duPdoete Eava.

—  Edv éyete mepartépw amopiec, potoTe TOV Y10TPO 1) TOV QOPUAKOTOLO GOG.

— H ovvtaynq yv avtd 10 @approKo xoprnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO ODCETE TO
@apupako og GAlove. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPN, KO Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
ac0éveldg Toug givar 010 pe ta S1Kd Gag,.

—  Ed&v mopatmpnoete kamowo avemBOuntn evépyeln, EVINILEPADGTE TOV YLOTPO 1] TOV POPLOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvet kot yuo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAéme mapdypago 4.

T epréyerl 1o mapov UAA0 00N YIOV:

T etvor to DORZYLEA kot oo givat 1) gpfon Tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to DORZYLEA
Ia¢ va ypnooromoete to DORZYLEA

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[og va puidocoete 1o DORZYLEA

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEG TANpopopieg

ScoukrownE

1. Tveivan, To DORZYLEA ka1 wowa giva 1 yprion tov
To DORZYLEA mepiéyet 600 QaplokeuTIKEG 0uoies: 00ploAaLidn Kot TLLOAOAN

— H doplorapidon avnkel og pio opdda @apudkmy wov ovopalovtot "avaoToAElG TS KapPoVIKNG
avvopdong".

—  H typoddAn aviket o pio opdda poppakoy tov ovoudiovrot "prita anokAelotés'.

AVTa T0 QAPLOKO LELDVOVVY TNV TTEGN GTOV 0QOOANS UE dLOPOPETIKOVS TPOTOVC.

To DORZYLEA cvvtayoypageitor yio ) peiowon e avEnpévng nieong otov o@hoipd Kotd )
Oepameio Tov YAowkdpoTog, dtav 1 Oepameia pe 0OaApIKEG oTOYOVES PTA-OTOKAEIGTH OV TG
dev gtvon emapkng.

2. Tuvapérer vo yvopilete mpiv ypnoypononjcete 10 DORZYLEA "Xmpic covinpntiko"

Mnyv ypnoipomoreitor to DORZYLEA

— o¢ mepintoon aAlepyiog oTnv LOPOYA®PIKN doploAapidn, unAeivikn TIHOAOAN 1| o
0MO10ONTTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA AVTOV TOV PAPUAKOV (AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPUPO
6).

—  &bv éyete Topa N giyate 6T0 TOPEABOV OVATVELGTIKG TPOPANUTE, OTTMS AcOua 1 GoPapn
YPOVICL aToPPUKTIKY Bpoyyitida (coPfapn mvevpovonddeia 1 onoio puwopel vo TpokaAécet
ovplyud, SLGKOMO GTNV AVOTVOT Ko/ Hokpa Stipketog Pryxa

—  &bv €yete apyod Kopdlakd TAAUD, KOPIIOKT OVETAPKELD 1) SLLTAPOYEG TOV KOPILHKOD
pLOLOD (avdUOAOL KOPI10KOL TAAUOT).

—  &bv éyete coPapn veppikn voco N TpofAnuatao 1 Tponyoduevo 1otoptkd Aibmv 6tovg
VEQPOUC.

—  &av &xete emmAfov 0ELTNTO GTO AllLLa, TTOV TPOKOAEITOL OO T CLGGOPEVOT) TV



YAOPLOVY®V EVOCEMV GTO aipla (VIEPYA®PALUIKT 0EEDMOT).

Edwv dev elote oiyovpot, edv mpémeL va, YPNGLULOTOGETE ALTO TO PAPLLOKO, ETKOVMOVIGTE LE TOV
Y10Tpd 1 TOV POPLAKOTOLO GOG.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS
AmevBuvleite otov Y1aTpd 60g TPy ypnoiporomoete 1o DORZYLEA

Evnuepoote tov yratpd cag yio omoladnmote 1Tpikd 1) opOokpkd mpofAnpata £xete TP 1| glyote

670 TopeRBOV,

- otepavioio kapdlokn vOGo (Ta cupmtdpate propet vo teptiapupdvovy Bopakikd Toévo 1 ceigyo,
dvoKoiio 6TV avamvon N TVIYHO), KOPOLOKT OVETAPKELDL, YOUNAT OPTNPLOKT TEST).

- dwTopayéc Tov Kapdlakod pudpov, 0nwmg Bpaddg Kapdlakdg TAAUOGS.

- OVOMVELCTIKG TpoPAnaTa, GoBua 1 ¥pOViK OTOPPAKTIKY TVELLOVOTAOELD.

—-  KoKN KukAo@opia Tov aipatog (6nws vooo tov Raynaud 1 cvvdpopo tov Raynaud).
Stof1Tn emedn 1 TILOAOAN UITOPEL VoL KOADWEL TO. GNUELDL KO TO, CUUTTMOOTO YOUNAOD GOKYAPO
aipoToc.

- avénuévn dpactnplotnTo Tov BUPOEIBOVE AdEVH ETELON 1) TILOAOAN WITOPEL VO KOAVDYEL TO, oNueia
KOl TOL GUUTTAO LT,

Evnuepmote tov yiatpd cog mpv amd yepovpyikn enéufaon 0t ypnoiponoteite DORZYLEA, eneidn

N TIWOAOAN HTopel va, dALAEEL TIG EMOPACELS OPICUEVAOV QOPUAKOV TOV YPTCLOTOLOVVTOL 6TV

avolsOnoio.

Eniong evnuepdote Tov yl0Tpd GaG Y10 OTOIEGONTOTE AALEPYIES 1] AVOPVAOKTIKEC OVTIOPACELG
SUUTEPIAAUPAVOLEV®Y KVIOMOTNC, OONUATOG TOV TPOGMTOV, TOV YEIMMYV, TNG YADGOHS KoM TV
AEPAYMYDV, TPAYLLO TTOV EVOEXETAL VO TPOKAAEGEL SUGKOAIDL GTNV OVATVOY| 1] TNV KATATOG).

Evnuepaote tov yruatpd cog edv Exete poikn| advvapio 1 £xete dtoyvoobel pe pooacHéveln gravis.

Edv mapovcidcete omolo0dnmote epedictd Tov 0@BoAoD 1 0To1edToTE KAvoLPYLo OPOOALKE
mpofAuata 0nwe epuOpOTNTA TOL 0POUALOV 1 TPNELLO TOV PAEPAPOV, EMKOWVMOVIOTE UUECHC LLE TOV
Ytpo coc.

Edv vronteveche 611 to DORZYLEA, poxoel aAlepykn| avtidpaon 1 vrepevarsnacio (Yo
mopaderypa, eEavOnua tov déppratog, cofapr depuaTiKn avtidpacn 1 EpLOPOHTNTA Kl KVIGLO TOV
0p00AL0D), CTOUATNOTE TN YPNOT CVTOV TOV POPUAKOV KOl ETIKOVOVIGTE LE TOV Y1ATPO GOC TO
GUVTOUOTEPO SLVOTOV.

Evnuepmote Tov yiatpd 60g €0V ELPOVICETE PAEYLOV TOL 0QOaALOD, VITOGTEITE 0POUALLIKT PAAST,
voPAnbeite o 0POAALLKT YEPOVPYIKT EXEUPACT 1) TAPOVCIACETE i avTidpacT Tov TEPAapPiver
KOLVOUPYLOL CUUTTAOUATO, 1] COUTTOUOTO EMOEIVOOTG.

Otav to DORZYLEA, evotaldoetal otov 09Bodpod, ovtd umopel vo ennpedoet OAOKAT PO TOV
0pYAVIGUO.

To DORZYLEA dev éyet pehetnOei o acbeveig mov popolv @akote emagnc. Edv popdte poAakong
QoKoVG emaPNG, Ba mpémet va cupPovAevdeite Tov Y1aTPOd GO TPV YPNCUYLOTONGETE AVTO TO PAPLAKO.

Xpion og Toowd
Yrdpyel mepropiopévn epmerpio. pe o@BoAuKéc otaryoveg 60pLoAdidNG/TIMOAOANG LE CLUVTNPNTIKO GE
VAT KoL U014

Xpion 6g nMKIOREVODG
e peréteg pe opBoAKES oTayoveG S0pLoAAUIONG/TILOAOANG LE CUVTNPNTIKO, TO, ATOTEAEGLOTA NTOV
TAPOUOL0, TOGO GTOVE NAKIOUEVOVG OGO KOl GTOVG VEOTEPOVG acheveic.

Xpion o€ 000£vEic NE NTOTIKY OVOAELTOVPYIO
Evnuepiote tov y1otpd 60, GYETIKA e OTOLUONTOTE NTOTIKG TPOPANLLATA £YETE TOPA T EIYATE GTO
TapeOOV.




Alha gappoxe kor DORZYLEA

To DORZYLEA umopei va, ennpedostl 1 vo, ETNpeacTel amd GAAA QApUaKO TOL YPTCULOTOIEITE,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y Kol GAADY 0QOUAUIK®OV GTOYOVOVY Yo TNV Bepameio TOL YAALKOUATOG.
Evnuepoote tov yuatpd cag edv xpnoiponoteite 1) TpotiBeote va ypNGILOTOMGETE PAPLLOKA YidL TN
HElmo™ TNG apTNPLOKNG Teong N yia T Oepameio Kapdiaknig vOGoL 1 papuaKo yio T Bepareio Tov
Swprtn. Evnuepdote tov y1atpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOG £4V YpMOLUOTOLEiTE, £XETE TPOGPATO
YPTCULOTOGEL 1) UTOPEL VO, YPTCILOTOUGETE GALN PAPLOKA. AVTO Elval 1O1{TEPO OTLLOVTIKO EAV:

—  AopPdvete eappoka yio TN pelmon e aptnplakng tieons 1 yia ) Bepaneio Kapolokng vosou
OT®G amoKAEIOTEG S10OA®VY acPeotiov, Prita- amokAelotég 1 dryo&ivn.

—  AopBdvete eapuoka yio T Oepameio S10TAPAYUEVOL 1 U] PVGLOAOYIKOD Kapdiakol puduon
OTMG amoKAEIGTEG S1vA®V acPeatiov, Prita-amokAeloTég 1 Oryo&ivn.

— ypnowonoteite dAheg opOapKéS oTaryGVEG TOL TTEPLEXOLV EVal P TO- OTOKAELSTY].

—  AopBdvete Evav GAAO avaoTOAEN TNG KAPPOVIKNG avudpdong Onmg axeTaloAaLion.

— lopPavete avootoAeic g povooutvooéelddong (MAOIS).

—  AopPdvete éva mapacLUTaBOUIUNTIKO GAPUOKO TOL UTOpPEl va Gag £xeL cuvTayoypoen el yia
va cog fondnoel otny ovpnon. Ta mopoacvprabopnTtikd ivol exiong pio e01kn katnyopio
QOPUAK®V TOL YOPTYOLVTAL LEPIKES POPES Y1 va fonBNcovy oTnV emavapopd TV
(QUOLOAOYIK®OV KIVGEMV TOL EVIEPOV.

—  Aoppdvete vopkoTIKG 0TS LOopQivn oL Ypnouonoleitol yio T Oepomeio LETPLOL ¢ coPfapod
TOVOUL.

—  AopPdvete eappoka yo T Oepameio Tov SafnTn.

—  Aappdvete avTikataOMATIKA EAPIOKE YVOOTE MG GAOVOEETIVY Kot Tapo&eTivn.

—  AopPdvete Eva PAPUOKO TOV EIVOL TOPAYDYO GOLAPOVOULSI®V.

—  AopBdvete kividivn (ypnopomnoteitor yio T Oepomneio KopdlokdV TaHGEDV Kol OPICUEVOV
TONOV EAOVOGTOG.

Kinon kol Onhaopog
ZnNoTE TN GLUPOLAT TOV YLOTPOV 1 TOL POPUOKOTOLOY GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Xp1on KaTd TV Kvnon
Mnyv ypnowonoteite to DORZYLEA &dv giote £ykvoc ektdg €6V 0 YoTpog cag empel 0Tt givar
amopaitnTo.

Xp1on katd Tov Onroopod

Mnv ypnoiponoteite to DORZYLEA edv OnAdlete. H TypnoddAn pmopet

va ekkplel 6T0 YaAa oag. ZNTNGTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOV GOG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO
KaTd TN d1dpKel TOL ONAacpov.

Odnfynon ko LEPLOROS PNYOVIRLATOV

Agv &govv de€ayBel pedéteg Y TIg EMOPACEIS GTNV IKOVOTITO 00N YNOTG KOl XEPIGLOD U OV LATOV.
Yrdpyovv avemBOunteg evépyeieg mov oyetiCovtar pe 1o DORZYLEA, 6nmwg BoAn 6pacn, mov pumopel
Vo ETNPEACOVY TNV IKAVOTNTO GOG Vo, 0dnyeite kKavn va yewpileote pnyoviuoTa.

Noa unv odnyeite | va un yewpilecte unyaviuoto éog 6tov atcbavieite kadd 1 1 dpacn cag gival
KkaOapm.

3. o va ypnoypoeromoscte o DORZYLEA

[Tavtote va ¥p1OYLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPMOVO, LLE TIG 0dMYiES TOL YTpo cag. Edv
€xete apu@1PoAiec, pMTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLOKOTOL0 oG H KatdAAnAn docoloyia kot 1
duapxeta tng Bepamneing Ba kabopiobel and Tov YiaTpd GOg.

H ocvvietdpevn docoroyia givar pio otaydva otov Tacyovta oefaAind(-ovg), To Tpwi Kot To fpadv.

Edv ypnowomnoteite to DROZYLEA pe dAheg opBalporoyucég otayOveg, ol 6ToyOVEG TPETEL VAL
YopNyovvToL TOLAGYIoTOV e 10 Aemtd drapopd.

Noa pnv aAidlete ) 6661 TOV PUPUAKOL Y®PIG TN CLUPOVAR TOL YUTPOV GO,



Edv duokoieveate va ypnolonoioete Tig 0pBaAKES aTayoveg cag, (nthote fondeia amd éva dtopo
TOV OIKOYEVEINKOV G0G TEPPAALOVTOG 1) TOV TOpEN TEPTIBOAYTC.

Noa unv apnvete Tov mepléktn piag 06oMS VoL EPYETAL GE ETAPT LE TOV OPOOALO M TIG YOP® TEPLOYEC.
Mmropei va tpokarécetl BAAPN otov 0pBoipd coc. Mmopel eniong va empoivviei and Paxtnpidia wov
propel va TpokoAécovy opBaApKéG LoADVGELS TOL 00N YoUV 6g coPapn PAGPN Tov 0PBoAp0D, axdun
Kol andAgle TG Opaonc. ['a va armoeevyBel mbavn eTyoOALVON TOL TEPLEKTN Hiag SOOTG, VO TAEVETE
TaL YEPLOL GOG TPLY AT TN (PTOT) AVTOV TOL POPLAKOL KoL VO UMV QPTVETE TNV GKPT) TOV TEPLEKT Hiog
d00MG VO EPYETOL GE EMAPT LLE OTOdONTOTE  empAveLld . 'Evog kawvobpylog mepiéktng piog d6omg
TPEMEL VO, AVOTYETOL AUECHG TPV TNV KAOE yprion. Yrdpyel apketd SidAvpa o€ KAOE TEPLEKTT Kal Yl
TOVG dVO 0PBAALOVG GV 0 YIOTPOS GOG GOG EXEL TTEL VA YPNCLOTOLEITOL TIG GTAYOVES KOl GTOLG dVO
opBoipove.

AnoppiyTe TOV OVOLYHEVO TTEPLEKTI] UE TO EVOTOUEIVAV TTEPLEYOUEVO OUEGMC NETA TN YP1IGY).

Odnyieg ypiong
1. IIAbvte ta yépia cag.
2. Avoi&te 10 pakelioko adovuviov Kot Byddte T pio 6Epd LLE TOVG TEPLEKTEG.
3. Amoondote évav meptéktn piag 06ong amd ) oepd (Ewova 1).
4. Avoi&te tov mepiékt piog 66onc, otpifovtoc to dkpo. Mnv ayyilete To Akpo UETH TO dvorypo

tov meptéktn (Ewova 2).

I'eipte 10 KEPGAL o0 TPOg Ta miow (Ewdva 3).

Tpapné&te 1o kdtw PAEPAPO TPOG TO KAT® LE TO EVA YEPL KAl KPATNOTE TOV TEPIEKTT oG

doomnc e To dALo ¥épt. ITiEote TOV TEPLEKTN Y10 VO, ALPTOEL [ OTAYOVO VO TEGEL LEGO GTOV

opBaAud (Eikdva 4).

7. IIiéote pe 1o ddyTVAO TN YOVia TOV 0PBUALOD Gag, dimha otn potn N KAgiote Ta PAEQaPE Gag
v 2 Aemtd. Avto Ponbdaet otov va, unv EpOEL To PAPUOKO GE ETAPT| LLE TOV VTTOAOUTO
opyaviopd. (Ewoéva 5). Edv eivar amapaitnto emavorapete to fripota 5 €oc 7 yia tov GAA0
oG 0QOAALO.

8. Tletdéte ToV YpMNOOTOINUEVO TEPLEKTN ping OGN LETA TN XPAOT.

9. TomoBetnoTE TNV VIOAOUTH GEPA TOV TEPIEKTAOV Hiag SOONG TIG® GTOV POKEAGKO Kot
duthmote 10 dKpo Yo va kKheioel o paxeliockoc. Tomobemote 10 Paxeliocko oto kovti. Edv
VILAPYOVV KATOL0L TEPLEKTEG TTOL £XOVV TAPUUEIVEL 3 UAVES LETA TO AVOLYLLOL TOV POKEAIGKOVD,
Ba mpémel va amoppipBodv TpocekTikd Kot vo avotyfel Evag véog pakehiokog. Eivatl onpovtikod
VO GLVEYICETE VO, PTCUOTOIEITE TIG 0POUAUIKES GTAYOVEG OTMG GOG GLVTOYOYPAPNGE O
YTpOC GOG.

o o

Eav ypnowpononjoete peyarvtepn 66on DORZYLEA an6 tnv kavovikn

Edv evotadaéete mepiocdTepeg 0TAYOVEG GTOV OPOUALO GOG M| KOTOTIEITE TO TEPLEYOLEVO TOV
TePEKTN, uetald AV emdpdoewv umopei va ppovicdel aicOnua ehaeptag Laine, duckoAia oty
avamvon N aicOnua 6t £xet emPpaduviet o puOUdS TG Kapdldg coc. Emkoveviote apécmg pe Tov
Ywtpd coc.

Eav Egyaoete va gpnoyponomeete o DORZYLEA

Eivar onuavtikd va Aappdavete 1o DORZYLEA 6nwg oag £yl cuvtayoypapnfel omd tov yiotpd Goc.
Edv mapodeiyete pia d6om, mapte TV T0 GLVTOUOTEPO duvatov. Tlap' dAa avtd, edv mAncialel o
¥POVOG Y10 TNV ETOUEVT OGN, TPOCTEPAGTE TN SOCT| TOV TAPOUAEIYATE Kol 0KOAOVOEIGTE TO KAVOVIKO
80GOA0YIKO GO TPOYPULLLLO.

Mnv maipvete SImAN 6061 Y10 VO OVATTANPOGETE T 00CT) TOV TOPUAENYOTE.
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Edv otopatijoete vo gpnoponorcite to DORZYLEA

Edv Bélete vo oTOLOTAGETE VO YPNGILOTTOLEITE 0VTO TO PAPLLOKO, LWMANGTE TPATA [LE TOV YIUTPO
o0,

Edv éxete meptocoTEpEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOL TPOIOVTOG, POTHOTE TOV
YTpO 1 TOV POPLLOKOTOO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To eApUOK, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEC,
av kot 0gv Tapovclalovtal 6€ OAOLE TOVG avOpmTOVC.

Mmropeite cuvnBmg va cuveyicete va AapuPavete Tic 6Tayoves, eKTOc €6v ot avTdpdoelg ival
coPoapéc. Eqv avnovyeite, pidiote pe évav yatpo 1 poppokomold. Mnv cTopaticeTe va
ypnowonoteite o DORZYLEA mpotod pAnote e tov y1otpd oog.

T'evikevpéves adhepycés avtidpdoels copmepLaBavorévmv o1dNIaTos KAT® amd To SEPULA TOL
umopel va ELPOVICTEL GE TTEPLOYES OTMG TO TPOCMOTO KAl TO GKPa Kol LITOPEL vaL amoPpiset Tov
aepay®YO KATL TOV Umopel vo TPoKaAEGEL SUGKOATN GTNV KATATOGON 1) TNV AVOTVOT|, Kvidmon 1
eEavOnua pe eayovpa, Tomikd Kot yevikevuévo e&avonua, eayobpa, copfapn Eaevikn aAlepyIKn
avtidpaon mov pmopei va gival ametintikng yio ™ o).

Ot axo6rovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv avapepOei e o DORZYLEA 1 pe éva amo ta
GLGTATIKA TOV €IT€ KATA TN SAPKELD KAMVIKOV UEAETAOV 1) KATA TN O1GPKELN TNG EUmELPiaG LETA
TNV KUKAOQOpPio TOV PUPIAKOL:

IHoAd ovyvég (nmopel va emnpedoovy meprocdtepovs and 1 otovg 10 avlpdmovg):
Kavcog kot aicOnua voypod tov opBaipdv, adloioon ot yevon.

Yoyvéc (umopel va eanpedoovy péypr 1 otovg 10 avlpdmovg):

EpvBpdra eviog Tov 09pBodpon (-ov) Kot yopm amd avtdv (-00g), vypoi opBaipoi 1) kvnoudg
TV opBaAudv, S1dfpwon Tov kepatoedovg (BAAPN 610 urpocTvo otpdpa Tov BoAfol Tov
opBoipov), Tpr&ipo ko epediopdg vidc Tov 0PBoAL0D (-®V) Kot YOpw amd avtdv (-00g),
aicOnpa 6TL VEapyEL KATL PEGO 6TOV 0POOAUO, LEIOUEV evalcOncia TOL KepaTOEBOVE (EALEWYT
aicOnong 01t Katt purnke atov 0POoAUO Kot EAAEYN aicOnong Tdvov), opOudukdg TOVOC,
Enpoobaipia, BoAn 6pact, TovokEPoLog, mapappvokoATitida (aicOnua Evraong 1 aicOnua
TANPOTNTAG TNG LOTNG), VAVTIA, AdLVOUIN/KODPUCT] KOl KOTMON.

Oy ovyvég (nmopetl vo. exnpedoovy péxpt 1 atovg 100 avlpomovg):

Z&An, xotdbiym, AEYUOVH TG Ip1dag, OmTKEG dATOPUYEG CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV
SwbraocTiK®V 0AAaY®V (AOY® dlakomng TG Bepaneiag Tov TPoKaAEl OGN GE OPICUEVEG
TEPMTMOGELG), 0PYOG Kapdlakog puiuog, Amobupio, Suokoria otnv avamvon (d0omvola),
dvomeyia kot ABot 6Tovg ve@povg (cuyvd vTodnAdvovTal amd ENQVIKT ELPAVICT] ETOOVVDV
KPOUTMV 6TO KATO HEPOG TNG LEOTG KO ) TaL TAAYLa, TN POVP@VIKN ydpa 1 TNV Kothia).

Yrawieg (pmopel va exnpedoovy péypt 1 otovg 1,000 avlpomovg):

ZVOTNHOTIKOG EpLONUOT®ONG ADKOG (10, AGOEVELN TOV BVOGOTONTIKOD TOV UIOPEl va
TPOKUAEGEL PAEYILOVT GE ECMTEPIKA OPYOVEL), LVPUNYKIOGO 1] LOVSLOC LN TOV XEPLOV 1 TOSLDV,
abmvio, EPIEATES, AMMAELD LVIUNG, AOENCT] TOV ONUEIDV KOl GUUTTOUATOV TNG HUAGOHEVELNG
gravis (uoikn dwatopoyn), LELdPEV oe&ovalikn| emtBopio, EYKEPAAKO EMEIGOS10, TAPOOIKY
LO®Tio, TOV UITOPEL VOL DTOY®PNCEL UE T dloKoT NG Bepameing, amokOAANON TOL GTPDHOTOC
KAT® a6 TOV OUPIPANOGTPOELDN YLTOVA TOV TEPIEXEL OLLOPOPU OYYEID LETA OO XEIPOVPYIKN
eméuPoacn ondnoemc mov pmopel vo TPOKAAEGEL OTTIKEG dLATAPOYES, TTMGT TV PAEQUP®V
(k@vovtag Tov 0@BaAUd va delyvel uodvorytoc), Simhmmnio, epelkidmon Tov PAEQap®V, oldnua
TOV KEPOTOEOOVG (L€ CUUTTAOUATO OTTIKAOV SLATAPOYDV), YOUNAT TTieon oTov 0pBaiud, 66pvfor
OTO QUTLA, YOUNAN apTNPLOKY TEST], OALUYEG GTOV PLOUO KoL TOXDTNTO TOV KAPSIOKOD TUAUOD,
GUUPOPTTIKN KaPSaKT avemdpkeld, (Kapdiokn vOcog pe dvomvola kot TpREo oo Todie, Adym
KATOKPATNONG LYP®OV), oidnua (ENGT LYPMV), EYKEPUAIKN 10Y o0 (LEWWUEVT] TOPOYN AIHLOTOG



GTOV EYKEPAAO), TOVOC 6T0 6TNB0G, 0icOn e TAAUDY (YPTYOPOTEPOS KOUT AVAOUUAOG KAPILOKOC
TaAUOG), Kapdlako enelc0010, povopevo Raynaud's, mpn&ipo 1 kpoa xéptar Kot wooto. Kot
pelpévn Kokhopopia otovg Bpoyioves Kot Ta oA Gog, KPAUTES TOV TOJDV Ko TOVOG TMV
OOV KOTA TO PAdiopa (YOAITNTA), SUGKOAD GTNV GVOTVOT, AVOTVEVCTIKN AVETAPKELD,
PWITION, PIVOPPaYia, CTEVAGCT) TV GEPAYMYDV TOV TVELUOVAV, g, EpEBIGHOG TOL Aatov,
Enpootopia, didppota, deppatitida €€ eTaENS, TPLYYOTTOG, dEpUATIKO eEAVON L e Eppavion
Aevkov-aonui xpodpotos (e£avinua tomov yopioong), vocog Peyronie's (mov propet va
TPOKAAEGEL KUPTOTNTA TOL TEOVG), AVTIOPAGELS AALEPYIKOV TOTOV OTt®G e&AvON Lo, Kvidwon,
KVNGUOC, 0 GTAVIEG TEPITTOCELS TOOVO TPNEO TV YEMDV, TOV 0POUAUDY Kol TOV GTOUOTOC,
oLPYUOG N coPapég deppatikég avtidpaoelg (cuvopouo Stevens Johnson's, To&kn emidepuikn
vekpOALON).

Onwg dAlo popUOKEVTIKA TPOIOVT TTOL YPNGULOTOLOVVTAL GTOVG OPOAALOVG, 1] TLLOAOAN
ATOPPOPATAL GTO aipla. AVTO UTOPEL VO TPOKOAECEL TAPOUOLEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LUE AVTEC
OV TTOPATNPOVVTOL IE TAPAYOVTEG PiTA- OTOKAEIGHLOD TOL YopTYouVTaL 0td T0 oToOpNa. H
GLYVOTNTA TOV AVETLOVUNTOV EVEPYEUDV LETA TNV TOMIKT 0PBaALIKT epappoy elvan pikpoTepn
G€ GY£OT| LLE QVTH TOV PUPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TOL Y10 TapAdetypa Aappdvovtol amd to
otopa M evieviat. Ot emmpdcBeteg avemBounteg evépyeieg mov mapatifeviot meptiapfdvovy
avTIOPACEIC TOL TOPAUTNPNONKAY EVTOG TNG KATNYOPILS TOV fNTA-0TOKAEIGTOV OTOV
ypnooroonkay yio ™ Bepomeio oeOaApIKOV TOONGEDV.

Mn yvootég (£1ovv avagepOei avemBiunteg evépyerec. 261600, OV Eivan Yv@616 TOGO
ovyvad avtéc epgaviovran):

XounAd eminedo cakydpov 6To aipa, YELSUIoONoELS, KapdloKn avemdpKeLo, Evo e100¢
SoTapayNG TOL KapdaKoy puOpow, avénuévog Kopdtakog puluodg, avénuévn aptnplaxn tieon,
KOWALOKO GAYOG, EPETOG, LVTKOG TOVOG OV deV TPOKANONKE and AoKNoT, GEEOVOAIKT
dvolettovpyia.

Ava@opd avemOOunTOV EvEPyELOV

Edv mapotnpricete kdmoo avemBopunTn evépyela EVIUEPDOOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLOKOTOLO
c0g. Avtd 1oyvet kot yo KaOe mhovi avemBOUNTN eEVEPYELN IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OAAO 00MY1DV ¥prionc. Mmopeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog otov
EOviké Opyavicud @oppiakev (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyoc, Adnva, TnA.:
+302132040380/ 337, ®a&: + 30 2106549585, lototomocmmnp:// www.eof.gr).

Méow g avagopdg avemBOuNT®V gvepyelmdv pumopeite va fondncete otn cLAAOYY
TEPICCOTEPOV TATPOPOPLAV CGYETIK( LLE TNV AGPAAELN TOL TAPOVTOG PUPUAKOV.

5. Mog va pvidaccete To DORZYLEA "Xmpig cuvtnpntiko"

To @appoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OgV TO POAVOLY Tl
TodLd.

Mn gvlacoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tomv 30° C.
Duidcoete 6TOV PAKELIGKO GAOVUIVIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,
Noa pn (pMOLHOTOMGETE Y10 TEPICCOTEPO OO 3 PUNVEC LETA TO AVOLYLLOL TOV POKEAICKOL.

To DORZYLEA d¢gv mepiéyet cuvtnpntikd. Metd 10 TpdTo dvotypo Tov meptéktn piog o6ong o
TPETEL TO OLAAVLOL VO YPNCUOTOMTE GUECMS KOl Vo unv @uAdocete. [letdéte Tov avorypuévo
TEPLEKTY HiaG dOONG |LE OTOIOONTOTE EVATOUEIVOY SIGAVLA APECHG LETA TNV TPAOTN YPNOM.

Na pn xpnOUOTOLEITE TO PAPLOKO LETE TNV NUEPOUNVIC ANENG TOVL AVOPEPETAL GTO KOVTI, TO
QOKEAIGKO OAOVLIVIOD KOt TOV TTEPLEKTT pHiog doomg pe tnv évdelén AHZEH. H nuepounvio AnéEng
glvon 1 tedevtaio NUEPO TOV VA TTOL AVOPEPETAL EKEL.

Mnv metdite @ApHAKO GTO VEPD TNG ATOXETELGONG 1| GTA OKLOK(A aroppippata. Potmote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUOKO, TTOL OEV YPTCLULOTOIEITE T
Avtd o pétpa Ba fondnicovv oty mpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.



6. Mepreyopeva TG GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES
T nepréyer to DORZYLEA

O1 dpaoTikég ovoieg givarl doploiapion kat TioroAn. Kabe ml mepiéxet 20 mg doploapion (g
22,26 mg vopoyrmptkn doploiauion ) kar 5 mg TiporoAn (g 6,83 mg unAeivikn TIWOAOAN).

To GAha cvotatikd givat vdpo&vatdvrokvttapivy (4000 — 5000 mPa-s), pavvitodn, Kitpikd
vatpio, vdpoeidio Tov vatpiov (yia pvBuion tov Ph) kot evéoipo Hdwp.

AN

Epgavien tov DORZYLEA "Xopig cuvtnpnTiko' Kot TEPLEYOUEVA TI|G CUCKEVUGING

To DORZYLEA egivar dtowyéc, oxedov aypwopo, eEAappd 1EDOEC dIdAv LA, OVGLOGTIKA
amaAlaypévo amd opatd copatidle. Evag tepiékng piog doone mepiéyet 0.2 ml 9 0.3 ml.

To DORZYLEA dwtifetar o€ ovokevacieg mov mepiéyovy 10, 20, 30, 50, 60, 1001 120
mePEKTES Hiog dOomg.

Mmropei va pnv KuKAOQOpOoUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.
Karoyog docrag kokrhopopiog ko Iapackevaotig

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3

92551 Stulln

Deutschland

Tel. 09435 3008-0

Fax. 09435 3008-99

E-Mail: info@pharmastulin.de

Tomko6g avTiTpécOTOC

Zwitter Pharmaceuticals LTD
34-36 Pentelis Avenue

15234 Athens

Greece

Tel. 0030 2106821098

Fax. 0030 2106821098
Email: zwitter@zwitter.qr

AvT6 TO PuppoKeVTIKG TPOioV £yl eykpBei oto Kpatn Mérn tov Evponaiked Ouwovopkod Xapov
(EOX) pe 1Tic ax6Aiov0eg ovopacisg

Avotpia : Dorzolamid + Timolol Stulln sine 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung im
Einzeldosishehaltnis

T'eppavia : Dorzocomp-Stulln sine 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehaltnis
ToA)io : DORTIRUS 20 mg/ml + 5 mg/ml collyre en solution en recipient unidose OAlavdica :
Dorzolamide + Timolol Stulln zonder conserveermiddel 20 mg/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing in
verpakking voor eenmalig gebruik

Iolwvia : Dorzolamidum + Timololum Stulin

Ionavio : Dorzolamida/Timolol Stulln PF 20 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis

To apov @OAL0 00N YOV xpioNS ovedswpOnke Yo Tedevtaio gopa tov 09-04-2024
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