OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

ORABLOC
40 mg/ml + 0,01 mg/ml evésuo ddhvpa
Y dpoyropikn aptikaivny Kot adpevarivn (emveppivn)

Awpdote TPooekTIKG 0AGKANPO TO PVAAO 00N YIAV YPT|ONG TPV UPYICETE VA (P CLUOTOLEITE AVTO

70 Qappoxo, H16TL TEPLAUPPEVEL SNUOEVTIKEG TANPOPOPiES VIO TOC.

- ®vAdEte owtd TO PUALO 0dNYIBV XpRoms. Towg ypetaotel va To dafdoete Eava.

- Edv éyete mepartépm amopieg, pmTAGTE TOV 000VTINTPO, TOV YIOTPO 1 TOV PUPHUOKOTOLO GOC.

- Edv mapamnpnoete kdmola avemBountn evépyeta, EVUEPDGTE TOV 000VTIOTPO, TOV YLOTPO 1| TOV
QOPUOKOTOL0 GaG. AVTO oYLEL Kot Yo KAOe Thavr| avemBouunTn VEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL GTO
POV OALO 00N YLV YpNone. BAéme mapdypago 4.

T mepréyer o mapév vAro 06N YLOV

. Treivon to ORABLOC xot mota giva 1 yprion tov

. Tuvmpémel va yvopilete mpwv ypnoomomcete to ORABLOC
. Hog ypnoponoeitor to ORABLOC

. [MBavég avemBounteg evépyeteg

. Hog va pvrdcoete to ORABLOC

. [epeydpeva g cvokevaciog Kot AOEG TANpoPopieg

OO WN -

1. T givar o ORABLOC kot mora givor n ypfion 100

To ORABLOC givat @dppaxo yio Tomikn avoiodnoio (tomikd avalsOntikd) 6Ty 000VTINTPIKT.
Iepiéyer tic dpaotikég ovoieg aptikaivn (Tomikd avoisntikd) kor adpevarivn (emveppivn). H
adpeVaAivn (Emveppivn) CLGTEALEL TO QLOPOPO ayyElo. AVTO HEIDVEL TN POT| TOV CUIOTOC GTO oNuEio
omov Ba ypnoorooel T BEAOVA 0 YOTPOC 60 (TOTIKN avolpic). AVTO LEIDVEL TNV OLUoppoyio KaTd
T S1apKeLn TV BEPUTEIDV Kot TapaTeivel TNV EXOPACT TNG TOTIKNG avaisOnciog.

To ORABLOC ypnoyomoteitor yio. Tomkn avoisncio yio v mpoylotomoincn odovIlaTpikdv
Oepaneldv o€ eviiAikeg, pNPovg Kot Todd nAKiog oo 4 eTdv, oTig omoieg meptiauPavovtat:

- XEWPOVPYIKN EMEPPOOT GTOUATIKOD BAEVVOYOVOD 1) OGTOV GTHV OTTOi0L EIVOL GNUAVTIKN 1] HEYUADTEPT
peiwon g pong Tov aipotoc,

- XEWPOVPYIKN EMEUPOOT) GTOV 000VTIKO TOAPO,

- 0QOipECT CTAGUEVAOV SOVTIDV,

- YXEWPOVPYIKEC EMEUPACELG UEYOAVTEPNC OLAPKELQG,

- OTOMOTIKT XEPOVPYIKN 0GTOV LE AVOLYTO OV,

- aoaipeon KOGTE®V (KOIAOTNTEG YEUATES LE VYPO GTOVG 1GTOVC),

- XEWPOVPYIKN EMEUPACT] OTNV TEPLOYN TOV OVA®V M OTIS TAPVPEG TOV OVAMV-00VTLDV,

- oeoaipeon axpopiliov.

2. T pémer vo yvopilete apwy ypnoporouijoste To ORABLOC
Mn ypnorpomonjoete To ORABLOC

- og mepimtoon odAepyiag oty aptikaivi 1 o€ GAAO ToTIKO avansOnTikd Tomov audiov 0&€og, oty
adpevorivn (emveppivn) M o€ OMOOONTOTE GAAO OO TO. GLOTOATIKG GVTOD TOL QPUPUAKOV
(avapépoviotl otV TOPAypapo 6),

- glv maoyete 0mo GoPapég SlaTapayES TOL Kapdlakod puOuol (Y. KOATOKOIAAKOS AmOoKAEIGUOC
20v 1 30v Babuov),

- €AV &YETE TOAD YOUNAOVG TOALOVG,



edv mdoyete amd ofeio kapdiokn avemdpkelo (o&eio kKapdlaKn advVOi, T.Y. LETA amd EUPPOYLLO
TOV PLOKAPOioL (TL.y. KapdloKkh TPOSBoArn)),

€V £xeTe TOAD YOUNAN TLEOT) TOV QUOTOC,

eqv maoyete and Ppoyykd aobua kot Eyxete vaepevarcnecio ota Bewwon (kpiceig dobuartog, wov
TPoKaAoHVTAL Ao BEIHON).

o€ ool NAMKiaGg KATm TV 4 ETMV.

E&atiog tov emdpdcemv Tov cuatatikol g entveppivng (adpevarivn), 1o ORABLOC dev mpémet va
YPTCLLOTOLELTOL GE EGAGC:

€QV TPOAYLOTOTOLEITAL TOTIKY avolcOncio o€ Lo «TEPUATIKY TTEPLOYNY TOV OUUOPOP®V OyYEI®V
(OnAadn og o TEPLOYN TTOL TPOPOSOTEITAL E GO OTOKAEIGTIKG OO TOLG KAASOLG piag povo
aptnpiag),

eav &yete avénuévn migon péca 6To PATL (YAADK®UW),

€V £xete VIEPAELTOVPYIKO Bupeoeldn,

edv mdoyete amd tayvkapdio cevidiag Evapéng (mapofuopikn Tayvkapdia),

€dv mdoyete amd Lo GUYKEKPLUEVT] LOPPT| SLOTAPOY DV TOL Kapdakoh puBpov (amdivtn appubuio
LE VYNAN GLYVOTNTO TOAUDV),

eaqv €yete VIOoTEL EULPPOYILO TOV PVOKAPSIOV (Y. Kapdlakn TPpocPorn) Tovg televtaiovg 3 €wg 6
unVveg,

eav vmoPAndnkate oe yewpovpykn eméuPoon aoptootepaviaiog mopakauyns (bypass) toucg
TeEAEVTAIOVE 3 UNVEG,

edv AopPdvere ocvykekpluévovg B-avactoreic, Omwc 1M TPOmPavoAOAn. Ymhpyer o kivouvog
VIEPTOCIKNG Kpiong (ToAd vynAn mtieon Tov aipatog) 1 cofapng eXPPEOLVGNC TOL TOALOV,

€AV TACYETE OO PALOYPMOUOKVTTOUA (OYKOG GTOV HVEAD TV EMVEPPLIIOY TOV TOPAYEL AOPEVAAIV
YEVIKQ),

edqv €xete TOAD LYNAN Tieon TOL AipOTOG,

eav AouPavete tavtoypova Bepomeio pe opiouéva eapuake yo T Oepameio TG KaTAOAYNG Kot
g vooov Parkinson (tpikvkAikd avtikatabAmtikd, avactoleig tng MAO). Avtd to edpuaxo
umopel va avENGOVV TG KPSy YELNKES EMOPACELS TG adpevarlivng (emveppivng). Avtd pmopet
va 1oyveEL EG Kot 14 nuépeg petd tnv olokAnpwon g Bepomeiog pe avaotoreig tng MAO.

To ORABLOC bev mpémet va yopnyeitar evooprefing (oe AERw).

IIposidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

AmevBuveite otov odovtiaTpo 1 ToV @apuaKonold oag mply T xpnor tov ORABLOC:

€AV EYETE AVETAPKELN EVOG GUYKEKPLUEVOL VDOV (OVETUPKELN YOAMVECTEPAGNC). AVTO UTOpEL va,
odnynoel o emiPpadvpévn kot Tilavag evrovotepn dpdon oo ORABLOC

€av vdpyel Tomiky eAeypovn 1| Aoipwén oto onpueio Tov TpokeLtal va eloayfel 1 cupryya. e vt
v mepintoon, mopatnpeital avénuévn amoppoenon tov ORABLOC, pe peiwon g
OTTOTELECUOATIKOTNTOC,

To ORABLOC propei va xopnyn0el povo £neita amd mpoceKTIK 10TPIKY| EEETAON EQV:

ndoyete amd datapoyég TNENG TOV QULOTOC,

ndoyete and cofapn VEPPIKN 1 NTOTIKY AVETAPKELD (.Y, OE TEPITTOOT VEPPITIONG 1] Kipp®ong Tov
m0tog),

Aappdvete tavtoypova OepamevTiky aymyn UE lomvedueva aloyovouéva avoloOntikd (PAéme
Xpnon AAov eapudKmy),

ndoyete and emAnyia (BA. mapdypoeo 4).

Edv méoyete and omoladnmote amd Tig akdiovdeg vocovg, to ORABLOC unopei va yopnyndei udvo
£merto amd TPOGEKTIKT WTPIkn eEETaom Kot 0 0dovtiaTpdg cog o mpénel va eEETAGEL TO eVOEYOUEVO
¥pNong tov evéotpov daivpatoc ORABLOC 40 mg/ml + 0,005 mg/ml avti yio o evécipo Sidivpo
ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml, kaBdg T0 Tp®dTO TEPLEYEL AyOTEPT] AOPEVOAIVN (ETTIVEPPIV):

KopdloyYELOKEG VOOOL, T.Y.:
- ot Bayyn (droTapayn Tng PONG TOL AUHATOC TPOG TNV KoPdld Le TOvo Kot aicnua oi&ipatog 6to
ombog),



- OPTNPLOCKANPLVOT (GTEVOCT TV apTNPLOV ad EVOTOBEELC, Y. amd Amidle 6To aipa),
- KopdlaKn ovendpketa (advuvapio Tov Kapdlakov Huog),
- ote@aviaio voGog (0TEVMON TV GTEPAVINI®V ayYEimV),
- £MELTOL OO EULPPOYILO LOOKOPSTO (TT.Y. Kapdlakt Tposoin),
- dratapayég Tov Kapdlakov puBpov (aKovovieTog TaAndg),
- VYN mieon Tov AlpaTog,
- dlaTapayEG TG PONG TOV OUOTOG TTPOG TOV EYKEPUAO,
- £MELTO OO EYKEPAALKO ENMELGOD10,
- xpdvia Bpoyyitida, TvevpovIKO gp@donua (mafoloyikn adENGT TOV OYKOL TV TVELUOVMV),
- SwPhmg (cukyapddng Swphng),
- KATOGTAGELS EVTOVOL GyYOLG.

Mo v aroguyn avemBounToV gvepyeldv, o odovtioTpdc cog Oa

- eAéy&el To 1TPIKO 1OTOPIKO GOG Kol TIG OEPUTEVTIKES Oy®YEG TTOL TTOUPVETE TAVTOYPOVA,

- Ba mpaypoTomocel Lo SOKILAOTIKY £VEST €AV VITAPYEL Kivduvos addepyilag 6To TPoidy,

- Ba eméEel 660 TO duvaToHv YaunAdTEPT SO0,

- mpwv and TV éveon, Ba eAEyEel TPOGEKTIKA OTL OgV £XEL TPAVUATICEL KATOL0 ALLOQOPO ayYElD.

H ypnon tov mpoidvtog pmopel va 0dNyNoeL 6€ TAPOTETAUEVO LOVAGO GTNV TEPLOYT TOL GTOUATOG
£MELTOL IO TNV 0J0VTINTPIKY Ol0dIKacio: 68 WIKPE Toudid, TPEMEL va AapuPaveTor uéptuva yio. tTnv
ATOPLYN TOL CVTOSOYKMDIOTOC, TOV Oo UTOPOVGE VO 0O YNGEL GE TPAVUATIOUO TOV LOAOKOV 10TV,

Alro eappoka kor ORABLOC

Evnuepdote tov 0dovtioTpo 1 TOV pOPUOKOTOL0 GOg AV TAIPVETE, EXETE TPOSPATO TAPEL 1| UTOPEL VL
mhpete GALO PapLOKO.

Edv éyete maper tavtdoypova GAAG. QAOPUOKO Y0 TOTIKY avoisOnoio, ol emdploel TOvg GTO
Kapdlayyelokd cOGTIO KOl GTO VELPLKO GUGTNHO LITOPEl Vo Elvat TTo 16V PES.

To ORABLOC mepiéyel tn 0pooTikn ovcia adpevaAivn (exveepivn). AV 1) dpACTIKT 0VGI0 GLGTEALEL
T opo@opa ayyeio kot av&avel v mieon tov aipotog. H dpdon g adpevorivig (emveppivig) yu
avénon g migong tov aipatog pmopel va evtafel amd oplopéva edappoko yo T Ogpameio g
KatdOAymc kai g vocov Parkinson (7). tpikukAikd ovtikotabimticd Kot avactoAeig tng MAO dev
TPENEL, GUVENMOG, VoL AapavovTal Tavutoypova). (Avatpééte oty mapdypapo «2. Tiapénel va yvopilete
npwv ypnoyonomoete 1o ORABLOC».)

Avatpére eniong oy mopdypapo «Mn ypnoiporomcete 1o ORABLOC) oyetikd pe v to0tdypovn
¥PNON OPIOUEVDV B-avacTOAEDV (OTTMOC TPOTPAVOLOAN)).

H adpevorivn (emveppivn) umopei va avactéAel TNV amelevdEépmon g VGOLAIVIC amd TO TAYKPENS.
AvTo pmopel v PELDOEL TN OpAscT] TOV ad TOL GTOUATOG AvTIOWPNTIK®OVY (QdpuraKka yio T Bepansio
TOV JPnNTn).

Edév to ORABLOC yprnoiponoteitol Tavtdypova e Opiopéva avorontucd aépta (.. olobdvio), avtd
propel va TPOKOAEGEL S10TOPAYES TOV KAPSLOKOL pLOUOD.

O pavoBelaliveg umopobv v EXNPedcovy TG EMOPACEIC TG adpeVOAvIG (Emvepivig) Yo TV
avénomn g mieong Tov aipatog. Qg ek TOLTOV, M TOVTOYPOVN OEPATEVTIKY OYWYN TPEMEL VA
amopevyetal. Eqv amatteital tavtoypovn Oepamevticn aywyn, ol acbeveic mpénel vo mapoakolovdovvtal
TPOGEKTIKAL.

Inueiowon: Ze acbeveig mov AapPivouy @ApUAKe TTOL AVOGTEAAOVY TOV GYNUOTIGHO Opopfov 6To aipa
(«ovTmkTika») (dnwg nroapiv) 1 OKETLVAOGOAIKLVAMKO 0&D), M Tuyaio £veoTn o€ AOPOPO ayYeEio ®G
HEPOG NG ToTKNG avarcOnoiog pmopel vo 0dnynoel oe coPfapr| apoppayio Kot exiong n tdon yo
apoppayio (Kivovvog apoppayiog) pmopel emiong va etvar yevikd av&nuévn.



To ORABLOC pg tpo@1} Kou 10T6

Meta ) ypnomn tov ORABLOC, bev mpémel va Kataval®dvete Tpoen péxpt va eacbevicel ) dpdon
TOV TOMIKOVL OVaLGHNTIKOV.

Kinon kol Oniaocpog

Edv elote éyxvog, o odovtiatpdg cog Bo mpénel va ypnoponocer 1o ORABLOC poévo émetta and
TPOGEKTIKT AEOAOYNOM TG GYEGNS KLVOHVOL-0PELOVG.

Mo v aptkaivn, dev VIAPYEL EUTELPLO XPNOTG KOTA TN JPKELD TN KONOTG, APl LOVO KATH TOV
toketo. [lelpapotikég peréteg oe {da £de1&av 0TI adpevarivn (emveppivn) €xet emPrafeic emmtdoelg
OTOVG OMOYOVOUG OE OO0CELS LYNAOTEPEG OMO OVTEC TTOV YPTGILOTOLOVVTIOL Yo TNV OJOVTINTPIKN
avareOnoio. ‘Enerta and toyaio yopnynon tov ORABLOC cg aipopdpo ayyeio ot untépa, Umopel va
TPOKVYEL LElOOT TNG PONG TOV OUIOTOS OTN TP O ATMOTEAEGLLO TOV GLGTATIKOD TNG AOPEVOAIVIG

(emveppivn).

Edv giote éykvog, mpémet va ypnopomoteitot Kotd mpotipnon to evéoyo dtlvpa ORABLOC 40 mg/ml
+ 0,005 mg/ml évavti tov evéoipov dwdvpatog ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml - to mpmdto mepiéyet
Alyotepn adpevorivn (emveppivn).

O1 dpactikég ovaiec Ttov ORABLOC dacndvrtal ypiyopa and Tov opyovioud coc. Avtd onuoivel 0Tt
01 TOGOTNTEG TOV OPACTIKAOV LGBV oV givat emPBAafeis yia to Ppépog mov Onialet dev anekkpivovton
07O UNTPIKO YhAa. Zovendg, dev yperaletal va dlakoyete Tov ONAacud ota mAaicla Bpayvrpdbeong
Oepaneiog pe to ORABLOC.

0onynon Ko YEPLoROS PNYOEVILATOV

O odovtiatpdc cog 0o, amopacicel TOTE UTOPEITE VAL 00N YNOETE 1 VAL YPTCLOTOGETE EOVE UMYV LaTO,
petd amod pio enéuPaoc). Xe oYeTIKEG TaPAKAMVIKEG EEETAGELS, OEV EVIOMIGTNKE LUEIMON TNG PUGLOAOYIKNG
KOVOTNTOG 001YNoNG £MEITA A0 TOMKN avancOnoia pe aptikaivn.

To ORABLOC mgpiéyer petaofeidosg vatpro (E223) ko vatpro.

To petadifeindeg vatpro (E223) unopei 6 Grivieg TEPIMTOCELS VU TPOKUAEGEL GOPAPES UVTIOPACELS
vrepevalctneiog kot fpoyyocTaco.

To pdppoko avtd mepéyetl Arydtepo and 1 mmol vorpiov (23 mg) avd povade doomng, dniadn eivar avtd

7ov ovopdalovue «ehevbepo vatTpiovy.

3. [ og ypnowonoteiton o ORABLOC

O odovtiatpog cag kabopilel ™ docoroyion kol tov Tpodmo yopnynong wov ORABLOC. Tevika
kaBodnyeital and T1g axdA0VOEC GLOTAGELG:

Aocoroyia
Mia éveon tov 1,8 ml tov ORABLOC avd d0vTL yevikd ivol ETapKNg Yo TNV OlTAT apaipecn dovVIidv

g ave Yvébov yopic pAeyuovn. Xe Ayeg mepmTdOELS, umopel vo amarteiton exokoiovdn éveon 1 — 1,8
ml yio v emitevén TAfpovg TomikNG availstncioc.

I'evikd, dev amouteiton avoioOnoia oe kKabs d6vtL pe v mAnpn mocdta tov ORABLOC yia v
aQaipeoT YEITOVIKGOV dovTidv. O aplBuog Tev evEGEDV UITOPEL KAVOVIKE Vo, petmbet.

Edv omouteiton topn M pappo oty vaepdo cag, €ivar emopkng pio éveon mepimov 0,1 ml avd
nmapokévinon. Katd v agaipeon sunpoctiov yopupiov yopig pAeypovi oty Katw yvabo, pio Eveon
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1,8 ml avd dovtt givar yevikd emopkns. Edv dev mpokbyel mAnpng emidopoaon petd amd ouvthiyv, o
000VTiaTPOg 6o¢ pmopel va kavel pia emakdAovdn éveon tov 1 - 1,8 ml. Mdvo edv 1 meployn dev £xel
avarsOnromomBel TANpmg aKoOUN KOl PETA TNV €makdOAovOn €veon, o odovtioTpdg cag pmopel va
TPOYUOTOTOGEL TNV KOTA T0. GAL0 cuviON avolcOnoio oAdKANPOL TOV KAT® Yvadikov vebpov.

Ye mepintwon yvoboyepovpyikng, o odovtiotpdg cog Ha xopnynoet 6o ORABLOC 40 mg/ml + 0,01
mg/ml evéoyuov SaAdpaTog e&oTopikeLUEVE ovaAoyo pe TN cofapdtnTo Kot Tn OlGpKELD TNG
enépuPaonc.

2T0V¢ EVAMKEG UTOPOVY va. xopnynbodv £mg kot 7 mg aptikaivig avd kg copatikod apovg Katd
duapketa g Bepaneiag. [Tosdmreg £mg kot 500 mg (loodvvapeg pe 12,5 ml evésipov dtaAdpoTog) ivan
ouVNBmG KA oveKTEC.

Hliiwuévor kai 0o0eveic pe ocofapn drotapoyi NTatikng Kol VEPPIKNG AEITOVPYIOG

Y& nAKiopévovg aobeveig kol og aobevelg e cofapn doTapayn NIOTIKNAG Kol VEQPIKNG AErTovpyiog
(m.y. og mepintmon veppitdag N Kippm®ONG TOL NTOTOC), UTOPEL VO TPOKOYOLV aVENUEVEG TOGOTNTES
aptkaivng oto aipo. Eqv avikete oe ovtég Tig opddeg asevmv, o 000vTiaTpog 6o TPETEL VO TPOGEEEL
wWwitepa dote vo dlac@aAicel OTL ypNGHOTOLEITAL 1 HIKPOTEPT dLVATH] TOCHTNTA Yol ETOPKN
avoienaia.

Xpion o€ TaoLd Kot pfovg

Edv to ORABLOC ypnoylomoieitar e mondid kot €proue, TPEMEL VO YPNGIUOTOLEITOL O EAGYLOTOC
ATOITOVUEVOG OYKOG Yoo TNV €mitevén emapkovg avarsOnoioc. H mocodtmta g éveong mpémer va
docoioyeital eEatopukevpéva availoya pe v nAkia Kot o Bépog Tov madov kot Tov epnfov. Agv
TpEMEL va, YiveTor vépPacn g UEYLeTNg 600NG TV 5 mg apTikaivng ava kg copatikov Bapovg.
Av10 10 TPOidV dev €xet peretBel og Toudid nAkiog kKdtw Tov 1 tovc.

Tpomog yoprynong

To ORABLOC wpoopiletor yio yopnynon 6N GTOUATIKT KOILOTNTO (000VTINTPIKY XPpToT).

Mo v TpoéAnyM poAdvoewv (T.y. PETAOON TNG NTOTITIONG), TPETMEL VAL YPTCLOTOIOVVTOL VEEG KO
ATOCTEPMUEVEG GUPLYYEG Kot BEAOVEG Yio KAOE Eveon.

INo pia povo ypnon. OnoladNTote aypnoIonoinTn tocdtnTa Stahduatog Oa Tpénel vo, amoppinTeTol.
Edv eivan amoypopatiopévo 1 B0A0, T0 GAPLOKO eV TPETEL VO, XPTGLLOTOLELTAL.

Eav napete peyarvtepn 066 ORABLOC amd Tnv Kavoviki

Edv ypnoomombBoivv peyarvtepeg 66celg tov ORABLOC, pnopel va epu@aviotovv datopayés g
AELTOVPYIOG TOL VEVPIKOD GUGTHUATOS, ..

- vavnAda,

- Caln,

- vovria,

- 06Awom ovveidnong,

- OTMOOUOL Kot Sl0TaPayESG TNG OVATVOTG.

Mropei eniong va mpokAn0ovv dratapoyég Tng Kapdloyyelakng Aettovpyioc, dnwc Ttdon 1 adénomn g
mieong tov aipartoc. Tétoleg dlatapoyéc OmOLTOUV 0OOVTINTPIKY TopakoAovdnon Kot mhavmdg
KaTdAANA Bepaneio amd Tov 0dovTiaTpd cag.

Edv éxete meplocdTEpPEg EPMTNGEIC GYETIKA LLE TN XPNON AVTOD TOV PAPUAKOD, POTAGTE TOV 030VTINTPO,
TOV YTpOd 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6Mo To. pAPLOKD, ETGLKOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEC, AV KO
dev Topovctalovtal 6€ OAOVE TOVG avOpmTovC.



2uyvég (umopet va emnpedoovy £o¢ 1 oto 10 dropa)

Noavtia, épetoc, datapaypévn aictnon aeng (topouctncia), peimwon g evaistneciog g aicbnong oto
OTOUO KOl OTNV TEPOYN TOL mpoomnov (vraichnocin)' kepaiadyieg mov mOovdg opeilovial 610
GLGTATIKO TNG EMVEPPIVIG

Oyt ovyvég (umopei va emnpedoovy émc 1 oto 100 droua)
I'piiyopog kapdrakdg maipds (tayvrapdia), CoAn

Mn yvootég (n ouyvotnTd Toug ogv umopel va extyun el pe Paon to dtabécipa dedopévar)
- Awrtopoyég Tov Kapdlakov puduov, avéno g TesNC TOV AiLATOG, TTOCT] TG TEGTC TOV UiNATOC,
pelopévn kapdrokn cvyvotmra (Bpadvkapdic), Kapdlokn avendpKeld Kot oK (TBavads ametAn Tk
i ™ Con).
- Avdéloyo pe 1 060om (1daitepo og mepintwon vrepPoiikng docoroyiag 1 Tuyaiog €veong oe
aLPLoEOPo ayyelo), Umopel vo TPoKHYOLV JTOPAYES TOV VEVPIKOD GUGTHUATOS, ..
d1éyepon, vevpikotn o,
- vavNAio TOV KOPOIVETOL UEYPL KOl OTOAELN, GUVEIONONG, KD,
- OVOTVELOTIKEG OUTOPOYES TTOV KUUAEVOVTOL LEYPL KO OVOTVEVGTIKY| OVOKOT,
- poikd TpEUOVAO, CLUGTAGELG VMV TOV KLUAIVOVTOL LEYPL KO GTTAGLOVG,.

- Katd ™ dudpreia 1) Aiyo HeTd TV EVEST] TOTKOV 0VAIGONTIKOV GTNV TEPLOYT TOV KEPAALOD, UTOpEl
VO TPOKVYOLV TPOGMPIVES dlaTapayEc TG 0paong (Bokn 6paoct, TOEAmo, dmAwmia).

- Ot vevpwég BAaPeg (T.y. TOV TPOCOMIKOV VEVPOL) Kot 1] Helwomn TG evatsnsiog tng yedong 6to
OTOUO. KO GTIV TTEPLOYN TOV TPOCMITOV JEV OMOTEAODV OVETIOVUNTES EVEPYELEC TOV UTOPOVV V.
pokAnBovv uévo amd to ORABLOC. Avtég ot avemBounteg evépyeleg UTOPEL va. TPOKHYOLY GE
0To10.01TOTE 000VTIUTPIKY EMEUPACT] KO GUVETDS dEV UTOPOVV VoL ATOKAEIGTOVV. EEaptdvTon amd
TNV 030 TOV VELP®V GTNV TTEPLOYT TNG EVECTG 1] OO EAATTMUATIKY TEXVIKY TNG EVEGTG.

- TIoAb omdvia, pumopel vo vapEeL 6TV TEPLOYN TG EVECTG AVETAPKNG Tapoy 0ELYOGVOL GTOV 16TO
7OV 00N YEL G VEKPWOGT) TOV 1GTOV MG ATOTEAEGILN TUYAIOG EVECT|G GE ALLLOPOPO ayYELO.

- Mmopel vo mpoxVvyouv avtidpdcel vmepgvocOnciag (aAlepylkés 1 aAlepylkov TOTOL
avtidpdoelc). Avtég pmopel va ekdnAwbodv g TpNEWo 1 AeyHovy 6to onueio g éveonc.
Avtidpacelg vepevaicinciog mov speavifovtor oAl dev mepropilovtal 6To onueio ¢ Eveonc:

- KOKKivioua,

- eayovpa,

- QAEYUOVY TOVL GLVOETIKOD 1GTOV,

- KOwod KpuoAoynua,

- TpH&0 TOL TPOSMOTOVL (pe TN LopeT owdnuaTog Tov Quincke) e S10yK®moN 610 dve 1/Kal KAT®
yeihog /xo oto pdyovia,

- TpNEO TNE TEPLOYNG TOL AApLYYQ LE aictnua opi&ipartog kot SuokoAa Katdmoong,

- kvidoTiKo g&avonua,

- OVOTTVELOTIKN SVGKOAIN TOV KUUOIVETOL UEYPL KL AVOPUACKTIKO GOK.

- E&outiag tng meplextikdTTOG 08 PeTadfeidoeg VATPLo, Ol avTIOPACELS VIEpEvacnGiog mov
umopel vo ekdnNAmBovv ¢ £UeTog, ddppota, cLPLYHOS (CEUPYUO KOTA TNV ovomvorn), o&eieg
Kpioelg dobuartog, datapayn TG cvveidnong N katomAnéia, UTopel Vo ELPAVIGTOVY TOAD GTav1a,
Wwitepa o€ acbeveig pe Ppoyykd dodua.

- avamveuoTikn ducAgrtovpyia (taydmvota, fpaddmvole) Tov HTOopEl Vo 001 YNGEL GE ATVOLd.

Emmiéov avem@ounrteg evépyeieg 6€ Torond

Y& WKPAQ Todid, 6€ GVYKPLoT LE TOVG EVIHAMKEG, VITAPYEL CLENUEVOC KIVOLVOG dLTOSUYKMUATOC, TOV Oa
UTOPOVGE VO, 00N YNOEL GE TPAVUATICUO TV LOAOK®OV 1I6TMOV, EE0LTING TOL TAPOUTETOUEVOL LOVIIAGHOTOG
OTNV TEPLOYN TOV GTOUOTOC EMELTO, OO TNV 00OVTINTPIKT| EXEUPOOT.

Edv o avemBOun evépyeia epoaviletor EQQVIKA 1) avOTTOGGETOL EVTOVO, EVIUEPDOTE AUECHS EVAV
ywTpd. Avtd eivor dwaitepo onpovVTIKO €MEWN Oplopéveg ovembounteg evépyeleg eoutiog Tov
Qopudkov (.. TTOON TNG TECNC TOV AINOTOC 1 OVOTVELGTIKEC OloTaPO)EC) WTOpel va yivovv
amENTIKES Yia T (o).

Ava@opd avemOOuUNTOV EVEPYELOV



Edv moapatnprioete kamowo avemBOunTn evépyeld, EVLEPDOTE TOV YLOTPO 1| TOV QPUPULOKOTOLd GOG.
Av10 1oy0et ko Yo Kabe mhovn avemiBountn EVEPYELD TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PUAAO 0O VIOV
xPNoNs. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog otov:

EBvikd Opyaviopd Poppakov

Meocoyeimv 284

15562 Xoiapyoc, ABnva

TmA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iototonog: http://www.eof.gr

Méow ™G avapopds avemBountov evepysidv pmopeite va Pfondncete otn cLALOYN TEPIGGOTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TIV OCPAAELD, TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.

5. Hog va pvracoete To ORABLOC
To @apuako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kat OV TO POAVOLY TO TOdLA.

Na punv xpnoonoteite autd 10 PAPUOKO HETA TNV NUepoUNVia ANENG TOL AVAPEPETAL GTO KOVTL Kot
610 Quoiyylo petd v évdein EXP. H nuepounvia Anéng sivar n tedevtaio nuépa tov piva mwov
avaQEPETOL EKEL.

Mn o@uAdocete oe Oeppokpacio peyardtepn tov 25 °C. GVAGGGETE OTNV OPYIKT) CLUGKEVAGIO Yid
TPOoTOGia and TO PMC.

Mnv metdte @OppoKe 6TO0 vePd TNG AMOYETELONG N OTO OWKlWKA omoppippata. Potmote tov
(QOPUOKOTOLd GOG YO TO TAOG VO TETAEETE TAL PAPLOKA TOV OEV YPNCILOTOLEITE T AVTA T PHETPAL Bal
BonBnocovv oty mpoctacio Tov TePPEAiovTog.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVAGLAG KOL AOUTEG TANPOPOPIES
T wepréyer to ORABLOC
- O dpootikéc ovoleg elvar M vOpoyrwpkn optikaivn kot M adpevalivn  (emveppivn).

ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml

Evéowo didAvpa vdpoyrmpikng aptikaivng kot adpevarivng (emveppivng):

1 ml evéouov dwdvpatog mepieéyel 40 mg vdpoyrlmpikng aptikaivng kot 0,01 mg adpevarivng
(emve@pivnc) ¢ TpLYIKT 0dpeVOALiv).

"Eva guoiyylo 1,8 ml evéoipov Stohdpatog tepiéyet 72 mg vopoyrwpikng aptikaivng kot 0,018 mg
adpevorivng (emveppivig) oG TPLYIKT 0dPEVOAIVY.

- Ta dAha éxdoyoa glvat:
petadifeimdeg vatpro (E223), yAwprodyo vatplo, vopoyrAwpikd o&H 2% (ywo pbOon tov pH),
VOOP Y10 EVEGIUAL.
Epedavion tov ORABLOC ka1 wepieydpeva TG 6V6KELOGING
To ORABLOC eivarl évo omooTtelpmuévo, dlonyEg, Axpouo evECIIHO dtdAvua Ge dlopavh YudAva
oVoiyylo KAEOTA 0T0 €va GKpo He EAAOTIKO EPPoro amd Pp@pofoLTOALO Kol GTO GAAO LE TOUO Ao

aAOVUIVIO Kot EAACTIKY] GOPAYIoN.

To @uoiyylo datiBeTon og SL0QPOPETIKEG CLCKEVOGIES:


http://www.eof.gr/

o  Ta guoiyy cuokevalovtal 6 cuokevacies kKLYEANG (ToTov blister) (10 puoiyyla /cvckevacio
KOYEANG). Ot cuokevasiec KOYEANC cuokevdlovtal og KOLTi amd YapTdvi mov meptEyel 5 x 10 7
10 x 10 guoiyyia.

Kabe guoiyyo eivar mpocaptnpévo o€ Evav TAOCTIKO gyyvTipa, KUOE €yYLTHPAG TOV TEPIEXEL £Vl
ovoiyylo Ttomobeteital o€ (o GEPAYIGUEVT cuokevacio KuWEANC. Ot eyyuTNpeg €lval GCLGKEVAGUEVOL
oe kouti amd yaptovi pall pe tig Odnyleg ypnong tov eyyvtipa: 50 1 100 povddeg avd eumopik
GUGKELOGIOL.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Karoyoc Adgrog Kvkhogopiog ko Ilapackevaostiig

Kdroyoc Aderoc Kvkhopopiag

Pierrel Pharma S.r.l.

Strada Statale Appia, 7 Bis 46/48 — 81043 Capua (CE)
ItaAio

TnA.: +39 0823 626111

E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

Hopackevastig

Pierrel Pharma S.p.A.

Strada Statale Appia, 7 Bis 46/48 — 81043 Capua (CE)
Itohio

TnA.: +39 0823 626111

E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

Tomukdc Avimpdo®nog

o omowadnqmote mANpogopic. OYETIKG HE TO TOPOV QPUPUOKELTIKO TPOIOV, TAPOKOAEioTE VO
angvBouvbeite otov TomKd avTTpdcwno Tov Katodyov g Adsiog Kukhogopiog:

Wellcon Pharmaceuticals S.A.

A. Meooyeiov 5

11526 Abnva,

EXLada

TnA.: +30 210 777 0918

®ak: +30210 777 0926

E-mail: info@wellcon.gr

Av16 10 QoppokevTIKO TPOoidv Exer eykprlsi ota Kpdtn Mékn tov Evponaiked Owkovoprkod
Xapov (EOX) ko 610 Hvopévo Basirero (Bépero Iphavdia) pe i axdrovleg ovopooisc:

Teppavia Orabloc forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Injektionsldsung
Avortpia Orabloc 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
ToAlia Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/100 000, solution
injectableEALGS L Orabloc 40 mg/ml + 0,01 mg/ml evécyio didivpa
[oAwvia Orabloc 40 mg/ml + 0,01 mg/mi

Povpavia Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0.01 mg/ml solutie injectabila
Y oPokio Orabloc forte, 40 mg/ml + 0,01 mg/ml injekény roztok
Hvopévo Bacikero (Bopeia [pAavdia) Orabloc 1:100,000

To mapov evALo 0dNYLOV YpfioNS avade®pOnke Yo TelevTaio @opa Tov Nospfprog 2021
{ovumAnpaveton amd v etoupeio}.



