OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

ORABLOC
40 mg/ml + 0,005 mg/ml evécipo didivpo
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.

- Ed&v mopamnpnoete kdmowa avemBoun evépyela, evnuepOGTE TOV 000VTIOTPO, TOV YLTPO 1| TOV
QOPUOKOTOL0 GOG. AVTO 1oYVEL KOt Yol kKAOE AV avemBOuNTN EVEPYELX TOV OEV OVOPEPETUL GTO
POV OALO 00N YLV YpNone. BAéme mapdypago 4.

T mepréyer o mapév vAro 06N YLOV

Tt etvor to ORABLOC o mota givar 1 xpiomn tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete o ORABLOC
g ypnowonoteitan to ORABLOC

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va puidccete To ORABLOC

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

Sk wdE

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 (Emvepivr)) CLGTEALEL TAL APOPOPA ayyeia. AVTO PELDVEL TN PON TOL OHHLATOG GTO oTuEio
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 Tpaypatonoincn odovilaTpikdv
Oepaneldv o€ eviiAikeg, pNPovg Kot Todd nAKiog oo 4 eTdv, oTig omoieg meptiauPavovtat:

OTAY] 0QAipEST EVOG 1) TEPICCOTEPWOV SOVTIAV,
apaipgon tepnddovac,
TPOETOLLOCTN GTEPAVN G KOAOPDOUATOG.

2. T péner va yvopilete apwy ypnoiporouioste To ORABLOC
Mn ypnorpomonjoete To ORABLOC

- og mepinmtoon oAAepylag oty aptikaivi 1 o€ GAAO TOTKO avansOnTiKd Tomov apdiov 0&€og, otV
adpevorivn (emveppivn) N o€ OMOOONTOTE GAAO OO TO. GLOTATIKA GVTOD TOL (OPUAKOV
(avagépovtarl otnVv Topdypoo 6),

- glv maoyete amd GoPapég dlaTapayES TOV KAPSIaKoD puOUoD (). KOATOKOIAOKOS OTOKAEIGIOC
20v 1 3ov Babuov),

- &b éyete mOAD YoUNAOVG TOALOVC,

- &lv mhoyete amod ofeia kopdiakn avendpkelo (o&eia kapdlokn advvapio, T.y. LETE amd ELLPPOry
TOV pookapdiov (1.y. kapdiakn Tpocforn)),

- €AV &YeTE TOAY YOUNAN TiEoN TOL OiUATOG,

- glv maoyete amo Ppoyyiko acOuoa kot £yete vepevotcdncia ota OelmdN (kpicelg acbuotog, Tov
TPOKOAOVVTAL 0O BEIDIN).

- og Toudld NAKiog KAT® TV 4 ETOV.



E&attiog TV emdpacemy 100 GVGTATIKOV TG entveppivng (adpevarivn), to ORABLOC dev mpénet va
YPNOUOTOLEITOL OE EGAC:

€QV TPOAYLOTOTOLEITAL TOTIKY avolcOncior o€ Lo «TEPUATIKT TEPLOYNY TOV OUUOPOPOV OyYEI®V
(OnAadn oe o TEPLOYN TTOL TPOPOJOTEITAL HE QL0 OMOKAEISTIKA 0td TOLG KAGSOLG ping povo
aptnpiag),

edv &xete avénpévn migon péca oto PATL (YAaKmpa),

€V £xete VIEPAEITOLPYIKO BLpE0ELdT],

edv mdoyete amd tayvkapdio oevidiag Evapéng (mapofuopikn Tayvkapdia),

€dv mdoyete amd Lo GLYKEKPLUEVT] LOPPT| SloTapay®V TOL Kapdtakoh puBuov (amdivtn appudpio
LE VYMAN GLYVOTNTO TOAUDY),

€QV €yeTE VIOOTEL EULPPOYILO TOV HLOKOPOIOL (TL.Y. Kapdlokn TPocPoAn) Tovg televtaiovg 3 £mg 6
pnveg,

eav vroPAndnkate oe yewpovpykn eméuPoon aoptootepaviaiog mopakauyns (bypass) toucg
TeAevTOiong 3 Unveg,

edv AopPdvere ovykekpluévovg B-avactoreic, Omwc 1M mpompavoAdAn. Ymhpyer o kivouvog
VREPTACIKNG Kpiong (oAb vynin mtieon Tov aipatog) 1 cofapr|g expddvuvens Tov TOALOV,

€0V TACYETE OO PALOYPDUOKVTTOUA (OYKOG GTOV HVEAD TV ENXVEPPLOIOV TOV TOPAYEL UOPEVAAIV
YEVIKQ),

eaqv €xete TOAD LYNAN Tieon TOv AipOTOG,

eav AouPavete tavtoypova Bepomeio e opiopéva eAapuaka, yio, T Ogpameior TNG KOTAOAMYNG Kot
g vocov Parkinson (tpuvkAikd avtikatabimtikd, avactoreis tng MAO). Avtd to @dppoka
umopel va avENGOVV TG KPSy YELNKES EMOPACELS TG adpevariivng (emveppivig). Avtd pmopet
va 1YVl EG Kot 14 nuépeg petd tnv olokAnpwon tng Bepomeiog pe ovaotoreig tng MAO.

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

IIpogidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

AmevBuvbeite otov odovtiaTpo 1 Tov eapuaKonold cag mply T xpnor tov ORABLOC:

€AV EYETE AVETAPKELN EVOG GUYKEKPLUEVOL VDOV (OVETAPKELN YOAMVEGSTEPAGNC). AVTO UTOpPEL va,
odnynoel o emiPpadvpévn kot Tilavag evrovotepn dpdon oo ORABLOC

€qv vdpyetl Tomiky eAeypovn 1 Aoipwén oto ornueio mov Tpokeltal vo gloaydel ) cupryya. e ot
v mepintoon, mopatnpeital avEnuévn amoppoenon tov ORABLOC, pe peiwon 1ng
OTTOTELECUOATIKOTNTOC,

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

ndoyete amod datapoyég TNENG TOV AULOTOC,

ndoyete amd cofapn VEPPIKN 1 NTOTIKY AVETAPKELD (.Y, OE TEPITTOOT VEPPITIONG N Kipp®GNE TOV
fmotog),

Aappdvete tavtoypova OepamevTIK) aymYN UE €lTVEOUEVO OAOYOVOUEVA avoloOnTikd (PAéme
Xphion AAOV QapuUaK®V),

ndoyete amd emAnyia (BA. mapdypaeo 4).

Edv ndoyete and omoladnmote amd Tig akdAovdeg vocovg, to ORABLOC uropei va yopnyndei udvo
£€melta amd TPOGEKTIKT 10TPIKN e€€taon):

KopdloyYELOKEG VOOOL, T.Y.:

- omOayyn (dratapoyn TS PO TOV AATOC TPOG TNV Kopdild pe Tovo Kot aicOnua oei&ipotog oto
otbog),

- 0PTNPLOCKANPLVGT (OTEVOOT TOV apTNPLOV 0d EVOTOOECELS, Y. 0md AMTidia 6TO aipa),

- KapdLoKT averdpkela (advVaio TOV KapdaKoy Hodc),

- ote@aviaio vOoog (GTEVOOT TV GTEQUVINI®Y ayyei®V),

- €MELTO OO EUPPOYULO LVOKOPSTO (7). Kapdiakn Tposforn),

- dratapayEg Tov Kopdiakov puopod (axavovieTog TaAudg),

- VYN TEoN TOL AUOTOG,

- dlatapayEG TG PONG TOV OULOTOG TTPOG TOV EYKEPUAO,

- £MELTOL OTTO EYKEPOUALKO EMELGOD10,



- xpovia Bpoyyitida, TVELHOVIKO gp@Oonua (TaoAoYIKT aENGT) TOL OYKOL TV TVELUOV®YV),

- SwPnmg (caxyapddng dwphitng),
- KATOOTAGELS EVTOVOL GyYOLG.

IMa v armoeuyr| avemBountov evepyeidv, o odovtiaTpds cag Ha

- &Aéy&el To 1TPIKO OTOPIKO GOG Kot TIG BEPUTEVTIKES AyWYEG TOV TOUPVETE TAVTOYPOVL,

- 00 TPayUOTOTOMOEL Lo SOKIUAOTIKT £VEGT €AV VITAPYEL KivOuvog addhepyiag 6TO TPOioV,

- Ba eméEel 660 To duvatov yaunAdTepT 660,

- mpv and v éveon, Ba eléyEel TpoceKTIKA OTL Ogv EXEL TPAVUATICEL KATOL0 ALLOPOPO ayyelo.

H ypfion tov mpoidvtog umopel va 001 yNGEL GE TOPUTETAUEVO HOVSIOCUA GTIV TEPLOYT TOV GTOUUTOG
£MEITA OO TNV 0J0VTIATPIKT Sladkacio: 68 PKpa Toudid, TPEMEL VO AAPAVETOL LEPLUVA Y10l TV
ATOPLYN TOL CVTOSOYKMDUOTOC, TOV Bo UTOPOVGE VO 0O YNGEL GE TPAVUATIOUO TOV LOAOKOV 10TV,

Alha gappoxe kon ORABLOC

Evnuepoote Tov 060vTioTpo 1| TOV OPLOKOTOL0 GOG EAV TOIPVETE, EXETE TPOGPATO TAPEL 1} UTOPEL Vol
mhpete GALO PapLOKO.

Edv éyete maper tavtdoypova GAAC. QAOPUOKO Y0 TOTIKY avoisOnoio, ol emdplcel TOvg GTO
KapSLOyYELHKO GOGTI IO KOl GTO VELPLKO GUGTNO, LWTOPEL VoL EIVaL TLO 10V PEC.

To ORABLOC mepiéyet tn 0pooTikn ovoia adpevaAivn (emveepivn). AV 1) dpACTIKT 0VGI0 GLGTEALEL
T opo@opa ayyeio kot avéavel Ty mieon tov aipotoc. H dpdon e adpevarivig (emveppivig) yuo
avénon g migong tov aipatog pmopel va evtafel amd oplopéva eappoko ywo T Ogpameio g
KatdBAymg kot g voocov Parkinson (.. tpikukAikd aviucotabimticd Kot avactoAei ng MAO dev
TPENEL, GUVETMG, VO AauPavovtol Tantoypova). (Avatpééte atny mapdypago «2. Tiapénelva yvopilete
npwv ypnoporomcete 1o ORABLOCY)

Avatpéte emiong oy mopdypago «Mn ypnoiponomcete 1o ORABLOCY oyetikd pe v To0TtoO)pOovn
YPNON OPIOUEVDV PB-0vaCTOAEWV (0TS TPOTPAVOLOAN).

H adpevorivn (emveppivn) umopei va avactéAel TNV amelevdEépmon g VGOLAIVIC amd TO TAYKPENS.
Av10 pmopel va LELDCEL TN OpAGcT] TOV ad TOL GTOUATOS OvTIOWPNTIKOY (QapuroKka Yo T Oepomneio
Tov JPnNTn).

Edv to ORABLOC ypnoionoteitol Tantdypova (e Opiouéva, avorotntikd aépta (w.y. arlofdvio), avtod
propel va TPOKOAEGEL S10TaPAyES TOV KAPSLOKOL pLOUoD.

O parvoBetlaliveg umopohv vo, enpedoovy Tig dpAcelg TG adpevalivig (emveppivng) yio v avénon
NG Tieong Tov aipartog. Qg ek TOVTOV, 1) TOLTOYPOVY BepamenTIK aymYN TPEMEL Vo, amopedyeTal. Edav
amoteiton TovTOYpOovn Bepamevtikny aymyr|, ol aoBeveic Tpémel va mapaKoAovBovVTaL TPOCEKTIKA.

Inueioon: Le aobeveig mov AapBAvouy @ApUAKe TTOV AVUGTEAAOVY TOV GYNUOTIGHO OpouPfmv 610 aipa
(«ovTunKTiKd») (6T NmIapivi 1 AKETVAOGOMKLAIKO 0&V), M Tuyaic EVECT GE QUOPOPO AYYElD ™G
UEPOG NG ToTKNG avatctnoiog pmopel vo 0dnynoel oe coPfapr| aipoppayio Kot exiong n tdon yo
alpoppayia (Kivévvog apoppayiog) pmopel emiong va etvar yevikd avnuévn.

To ORABLOC pg tpo@n kon 10ot6

Meta ) ypnomn tov ORABLOC, bev mtpénel va katavalmdvete Tpoen péxpt va e&acbevicel n dpdon
TOV TOTIKOL OvValGHNTIKOV.

Kinon kot Oniaopog

Edv eiote éyxvoc, o odovrtiatpdg cag Oa mpénet vo ypnoponomoel 1o ORABLOC pévo émetta amod
TPOGEKTIKN aELOAOYNOT TG GYECTC KIVODVOV-0PEAOVG.



T v aptikaivn, dev vtapyel eumelpio yprong KoTd T dbpkeld TG KONoNG, Tapd LOVO KATA TOV
toketo. [Telpapotikég peréteg oe {da £de1&av 0TI 1 adpevarivn (emveppivn) Exel emPrafeic emmTdoelg
OTOVG OMOYOVOUG OE OO0CELS LYNAOTEPEG GO OVTEG TOL YPNCUYLOTOLOVVTOL YIo. TNV OOOVTIOTPIKY|
avaroOnoio. ‘Encita and toyoia yopnynon tov ORABLOC cg apo@dpo ayyeio ot untépa, Pmopei va.
TPOKVYEL LElOOT TNG PONG TOV QUIOTOS GTN TP O AMOTEAEGLLO TOV GLGTOTIKOD TNG AOPEVOAIVIG
(emveppivn).

O1 dpaoTtikég ovoieg tov ORABLOC Swommvtat ypriyopa omd Tov 0pyavicpHo 6og. Avtod onpaivel 6t
01 TOGOTNTEG TV OPACTIKAOV 0LGIMYV oV givar emPAafeic yio To Bpépog Tov OnAdlet dev amekkpivovtan
07O UNTPIKO YaAa. Zouvendg, dev ypelaletal va dlakoyeTe Tov OnAacud ota mAaiclo fpoyvmpdbeoung
Oepomeiag pe to ORABLOC.

O ynon ko yEPLoROS pNYaAvVNRATOV

O odovtiatpdc cag Ba amopacicel TOTE UITOPEITE VAL 00N YNOETE 1| VA YPTGLLOTOGETE EOVEL LMoV LLOLTOL
UETE oo pio emépPac. Xe oYETIKEG TaPAKAMVIKEG EEETAGELS, OEV EVIOTIGTNKE UEIMON TNG PUGIOAOYIKNG
KOVOTNTOG 001YNoNG £MELTA A0 TOMKN avausOncia pe aptikaivn.

To ORABLOC agpiéyer petaorfsidosg vatpro (E223) ko vatpro.

To petadiBeiddeg vatpro (E223) pnopel og omdvieg TepmtdcELS Vo TPOKAAEGEL GOPaPES AVTIOPACELS
vrepevaictneiog kot fpoyyocTacO.

To pdppoko avtd mepiéyxet Arydtepo and 1 mmol vazpiov (23 mg) avd povada doong, dnradn elvar avtd
mov ovopdlovue «ehevbepo vatpiovm.

3. Hog ypnowonoreiton to ORABLOC

O odovtiatpdg cac kabopiler ™ docoroyla kot Tov tpdémo yoprynons tov ORABLOC. Ievika
KkaBodnyeiton amod Tig axdAovhec cuoTdoelc:

Aocoloyia
Mia éveon tov 1,8 ml tov ORABLOC avd d6vTL yevika gival EXOPKNG Y10 TV OTAT 0QOipECT) SOVTIOV

g v Yvabov yopic pAeyuovn. Xe Ayeg mepmTtdGCELS, Umopel va aratteital exokolovdn éveon 1 — 1,8
ml yio v enitevén TANpovg Tomikng avaicinciog.

I'evikd, dev amotteitor avoicOncio ce kabe d6vTL pe v TAnpn mocdémta tov ORABLOC yio v
aPaipeST) YEITOVIKAOV dovtidv. O aplBioc Tmv evécemv Umopel Kavovikd va petmbet.

Edv omouteiton toun M paupo oty vaep®o cog, eivor emopkng pio éveon mepimov 0,1 ml avd
napokévinon. Katd v agaipeon eunpocbiov yopupiov xopig pAeypovn oy Kdtw yvado, pio Eveon
1,8 ml avéd dovtt glvan yevikd emapkng. Edv dev mpokOyel mAnpng emidpoorn petd amd avtiv, o
000VTiaTpOg Go¢ pmopel va kavel pia emakdAovdn éveon tov 1 - 1,8 ml. Mdvo edv 1 meployn dev £xel
avarcOnromomOel TANp®G akoUn Kol PETA TNV €makOAovOn £veon, o odoviioTpdg cag pmopel va
TPOYUOTOTOGEL TNV KOTA T0. AL cuviOn avaicOnoio oAdKANpoL Tov KAT® Yvadikov vebpov.

Avaloya pe v kApoko kot ) odpkelo g Oepameiog, 0,5 — 1,8 ml tov evéoipov SaAdUATOC
ORABLOC 40 mg/ml + 0,005 mg/ml erapkovv yio. TV amopaKpuveT g TEpNOOVIS GE TPOETOUAGTN

vy Epepaén kot yuo otidfoon tng PoANG.
Q61660, 0VTO eV IGYVEL Y100 TOVG YOUPIOVG TG KATM YVAOo.

210V EVIMKEG UTTOPOLV va xopnyndolv £m¢ kot 7 mg aptikaivig avd kg copatikod Bapovg Katd )
duapketa g Bepaneiag. [Tocdmreg £mg kot 500 mg (1odvvapeg pe 12,5 ml evésipov dtaAdpoTog) ivan
oLVNOMG KOAG OVEKTEC.



Hlkiouévor kou 060eveic ue coflapn orotapoyn nrotikng Kol VEPPIKNG AEITOVPYIOS

Xe nMkiopévoug acbevelg Ko og acbeveig pe cofapn dtatapayn NTATIKNAG KOl VEQPIKNG AELTOLPYING
(m.y. og mepintmon veppitdag N Kippm®ONS TOL NTOTOC), UTOPEL VO TPOKOYOLV aVENUEVEG TOGOTNTES
apTiKaivng oto aipo. Eqv avikete oe ovTég TIg opddeg asbevmv, o 000vTiaTpog 6ag TPETEL VoL TPOGEEEL
wWwitepa dote va dlac@aricst OtL ypnolomoteitonr 1 pKpOTEPT duvaTH] TOCHTNTA Yot ETOPKN
avaloOncio.

Xpion o€ Taord Ko prfovg

Edv to ORABLOC yprnoyionoteitar e mondid kot €proue, TPENEL VO, YPNGIUOTOLEITOL O EAGYLOTOG
ATOITOOUEVOG OYKOG Yoo TNV emitevén emapkovsg avarsOnoioc. H moocdtra g éveong mpénel va
docoioyeital eEatopukevpéva avaroya pe v nikia Kot to Bépog tov madov kot Tov epnfov. Agv
TPENEL va, YiveTal vépPaon g UEYIoTNG 000MG TV 5 mg aptikaivng ava kg copatikov Bapovg.
Av10 10 TPOTIdV dev €xel peretnBel o€ Todd nAkiog Katw Tov 1 £Tovg.

Tpomnog yopnynong

To ORABLOC wpoopileton yio yopnynon 6N GTOUATIKT KOIAOTNTO (000VTINTPIKY XPpoT).

Mo v TpdéAnym poAdvoewv (T.y. HETASOCN TNG NTOTITIONG), TPEMEL VAL PN CLULOTOIOVVTOL VEEG KoL
OTOCTEPMUEVEG GUPLYYEG Kt BEAOVES Yia KGO Eveon.

INa pia povo ypnon. OnoledNToTe aypnGILoToinTn TocdTnTe SloahduaTog O TPETEL VO, amoppinTeTOL.
Edv gival amoypopatiopévo 1 0010, T0 GAPLOKO dEV TPETEL VO, XPTCLLOTOLELTAL.

Eév napete peyorvtepn 66on ORABLOC amé tv kavovik

Edv ypnopomombBodv peyarvtepeg 60celg tov ORABLOC, pmopel va epueavicotovv dtatopoyés g
Agrtovpyiog TOL VEVPIKOD GUGTHUATOS, TT.).:

- vavnAda,

- o,

- vaovria,

- 06Awomn ovveidnong,

- OTMOOUOL KoL SLOTOPAYES TNG OVOTVOTG.

Mmropei eniong va mpokAnBovv dratapayEs TG Kapdlayyelakng Aettovpyiog, Onwe Ttdon 1 adEnon g
mieong tov aipatog. Tétoleg Oatapoyéc OmOLTOLV O0OOVTINTPIKY TopakoAovdnon kot mhavmdg
KaTdAANAN Bepaneia amd Tov 0dovtiaTpd cag.

Edv éxete meplocdTEPEG EPMTNGELS GYETIKA LLE TN XPNON AVTOD TOV PAPUAKOV, POTAGTE TOV 030VTINTPO,
TOV Y1Tpd 1 TOV QOPLLOKOTOLO GG,

4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6ha ta phppoka, £T61 Kot 0VTO TO QAPHLAKO UToPel VO TPOKAAESEL AvemBOUNTES EVEPYELEG, OV KO
dev Topovctalovtal 6€ OAOVE TOVG avOpmTovC.

2uyvég (umopet va emnpedoovy €oc 1 oto 10 dropa)

Noavrtia, éuetoc, datapayuévn aictnon aeng (topactncia), peiwon e evaicneiog g aicbnong oto
oTOMO. KOl OTNV TEPLOYN TOL mpocmmov (vralctncin): kepaiolyieg mov wOUVAOC oPeilovTal 61O
GLOTATIKO TNG EMVEPPIVIG

Oyt ovyvég (umopei va emnpedoovy éng 1 oto 100 droua)
I'piyopog kapdrakdg madpog (tayvkopdia), CoAn

Mn yvootég (n cuyvotnTa ToVug dev pumopei va extiun el pe Baon to dabdéoio dedouéva)
- Awrtopoyés Tov Kapdiakov puluo, avénon g Tieon g Tov AipaTog, TTOOT TG TEGNC TOV OiUaTOC,
pelpEVN Kapdtokn ovyvotmta (Bpadvkapdic), Kapdlokn aVETAPKELL Kol GOK (TOAVAOC ameAnTIKn
Yot Gom).



- Avdioya pe 1t 0601 (Wiaitepa og mepintmon vrepPoAkng docoroyiag 1 tuyaiog éveong oe

ALLOPOPO ayyeio), LTOPEL Vo TPOKLYOUV JATUPAYES TOV VELPIKOD CUGTHIATOG, T.Y.:
- Jlyepom, veupikoTnTa,

- vEvNnAia IOV KUPOEVETOL LEYPL KO OTAOAELN GUVEIONONG, KD,

- OVOTVELOTIKES OLOTAPAYES TOV KUUOEVOVTOL PLEYPL KOl OVOTVEVGTIKY] CLVOKOTY),
- Hikd TpEUOLAO, GUGTAGELS LMV TOV KLUAIVOVTOL PEYPL KoL GTTAGHOVG.

- Katdé m didpreia 1) Aiyo HeTd TV £VEST] TOTKOV 0VOIGONTIKOV GTNV TEPLOYT TOV KEPAALOD, PUmopet
Vo TPOKVYOLV TPOSMPIVES dtaTapayEs TG 0pacng (Bokn 6paoct, TOEA®OT|, StmAwmia).

- Ot vevpwég BraPeg (T.y. TOV TPOGOMKOV VEVPOL) Kot 1] peiwomn e evaisOnasiog g yedong 6to
GTOUO KO GTIV TTEPLOYN TOV TPOCMITOV OEV OMOTEAODYV AVETIOVUNTES EVEPYELEC TOV UTOPOVV VOl
pokAnBovv uévo amd to ORABLOC. Avtéc ot avembBounteg evépyeleg LITOPEL Vo TPOKHWYOLV GE
001001 TOTE 000VTIATPIKY EMEUPACT] KO GUVETDS dEV UTOPOVV VoL AOKAEIGTOVV. EEaptdvTon amd
TNV 080 TV VELP®V GTNV TEPLOYT TNG EVECTG 1] OO EAATTMUOTIKY TEXVIKT TNG EVEOT|G.

- TloAb omdvia, pmopel vo vTapEEL GTNV TEPLOYN TNG EVEOTG OVETAPKNG Tapoyn 0&uydvov 6ToV 16T
oV 0dNYel 6T VEKPWOGT) TOV 16TOV MG AMOTEAEGHLA TUY LG EVESTG GE ALLOPOPO ayYelo.

- Mmopel vo mpokVvyouvv avtidpdoelg vmepevoicOnciag (aAlepylkés 1 aAlEPYIKOL TUTOV
avtidpdoelc). Avtég pmopel va ekdnAwbodv g mpNEo | AeyHovy 6to onueio g éveonc.
Avtidpacelg vepevarcinciog mov gppavifovtor oArd dev mepropilovior 6To onpeio g Eveonc:

- Kokkivioua,
payovpa,
QAEYLOVT] TOV GUVOETIKOD 16TOD,
KOO KPLOAOY AL,
apn&o tov Tpoc®mmov (Ue TN pope1 ownuatog Tov Quincke) pe dOYKwoN 010 Aved 1Kot
KAt yellog /Kot 6T HAyovia,
- TpNEo TG TTEPLOYNG TOL Adpuyya pe aicOnua cei&ipatog kot Suokoiio KOTATOGNG,
- KT eEdvinua,
- OVOIVELOTIKY OLOKOALD TOL KLUAIVETOL PEYPL KOL AVOPVANKTIKO COK.

- E&atiag g mepiektikomTog 08 UETUOOEIDOEC VATPLO, OL avTIdPAcElS vrepevaicinciog wov
pmopel vo ekdnAmBodv ¢ €peTog, ddppota, cLPLYHOS (CEUPLYHO KOTA TNV ovomvorn), o&eieg
Kpiocelg dobuartog, dlatapayn e cvuveidnong N katomAnéia, UTOPEl Vo ELPAVIGTOVY TTOAD GTLAV1O,
Wwitepa o acbeveig pe Ppoyykd dodua.

- avamvevoTikn ducAgttovpyia (taydmvota, fpaddmvole) Tov PHTopel Vo 01 YNGEL GE ATVOLdL.

Emmiéov avem@ounteg evépyeieg 6€ marond

e Kpd Todld, 6€ GUYKPLOT| E TOVG EVIHAMKEG, VITAPYEL LENHEVOS KIVOLVOG ALTOSOYKMUATOS, TOV Oat
UTOPOVGE VO, 00N YNOEL GE TPAVUATICUO TV LOAOKOV 15TMV, EEQLTING TOL TAPOUTETOUEVOL LOVIIAGOTOG
GTNV TEPLOYN TOV GTOUOTOC EMELTO, OO TNV 00OVTINTPIKT| EXEUPOON.

Edv o avemBOun evépyeia epoaviletor EQVIKA 1] avOTTOGGETAL EVTOVA, EVIUEPDOTE AUECWHS EVAV
ywTpd. Avtd eivol 10l0itepa OMUOVTIKO EMEWN Oplopéveg ovembounteg evépyeleg eoautiog Tov
Qopudkov (7.y. TTOOTN TNG TECGNC TOV GINOTOC 1 OVOTVELGTIKEC Ol0TaPO)ES) WTOpel va yivovv
amenNTikég Yo T Lon.

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOun T evEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1| TOV QOPUOKOTOLO GOC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbav avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TAPOV GUALO 0dNYIDV
xpNons. Mmopeite emiong va avapépete avembounteg evépyeteg omevbeiog, oTov:

EBviko Opyaviopd @oppdxmv

Meocoyeimv 284

15562 Xoiapyog, ABnva

TnA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Méow ¢ avagopdc avembduntmv evepyeldv pmopeite vo fondncete 6t GLALOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV OCPAAELD, TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.



http://www.eof.gr/

5. Hog va pviacoetes To ORABLOC
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLY Ta TOdLd.

Na punv xpnoonoteite avtd 10 PAPUOKO HETA TNV NUepounvia ANENG TOL AVAPEPETAL GTO KOVTL Kot
6710 Quoiyylo petd v évoeiEn EXP. H nuepounvia Anéng sival n tedevtaio nuépo Tov piRva wov
avaQEPETOL EKEL.

Mn guAidoocete oe Beppokpacia peyolvtepn tav 25 °C. DvAdoocete 6TV OpyIKY] GLOKELOGIA Yol
TPOGTAGIO OO TO PWG,.

Mnv metdte @dppoxo 610 vePO TNG OMOYETELONG N OTO OwWKlKA omoppippata. Potiote tov
(OPUOKOTOLY GOG YO TO TG VO TETAEETE TAL PAPLOKA TOV OEV YPNCILOTOLEITE T AVTA T pHETPA Bal
BonBnocovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC,.

6. Iepreydpeva TG 6LOKELAGTOG KL AOUTTEG TANPOPOPiEg
T mepréyer to ORABLOC

- O dpaoTikég 0vaieg etval 1 VIPOYAM®PIKN aPTIKATVY Kot 1) adpevaAivn (emveppivn).
1 ml evéoipov Stoddparog mtepiéyet 40 mg vopoyAwpikng aptikaivng kot 0,005 mg adpevarivng
(emveppivnc) og TpuYIKY| 0dpeVOLiv).
"Eva puciyylo 1,8 ml evésiuov dtoddpotoc mepiéyel 72 mg vOpoyA®pPIKng aptikaivng kot 0,009
mg adpevorivnc (emve@pivig) ¢ TPLYIKT 0dPEVOAIVY.

- To dAho éxdoya givar:
petadifeimdeg vatpro (E223), yAwprodyo vatplo, vopoyAwpikd o&H 2% (yo pbouen tov pH),
VO®P Y10 EVEGILAL.

Enedavion too ORABLOC ka1 wepieydpeva TG 606KELOGING

To ORABLOC egivar éva omooTelp®UEVO, JOVYEG, AYXPOUO €VECIHO StdAvua Gg Slopavn YudAva
QUoiyylo KAELGTA 0T0 €va GKpo pe EAAOTIKO EuPoro amd BpoUofovTOAO Kol 6TO GAAO UE TOU OO
aAOVUIVIO Kol EAACTIKT GOPAYIOoN.

To @uoiyyio datifetan og SL0QPOPETIKEG GLCKEVOGIES:

o  Ta @uoiyyla cuokevalovtal 6 cuokevacicc kKLYEANC (ToTov blister) (10 puoiyyla /cvokevocio
KOyEANG). Ot cuokevaocieg KVYEANS cuokevalovTotl oe Koutl and yaptovi mov mepéyet S x 10 1
10 x 10 guoiyyiao.

Kd&be @uoiyylo sivor mpocaptnuévo oe €vav TAAGTIKO gyyuthpo, Kde eyyutnpoag mov mepléyel Eva
ouoiyylo tomobeteital o€ o, GEPAYIGUEVT cuokevacio KuWEANC. Ot eyyuTNPeg Elval CLOKEVAGUEVOL
o€ kouti amd yaptovi pall pe tig Odnyieg yprong tov eyyvtipa: 50 1 100 povdadeg avd sumopikn
GLGKELOGIL.

Mmropei va, punv KuKAOQOpOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.
Karoyog Adsrag Kvkhoopiag ko [Mapackevaotig

Kéroyoc Adsiac Kvkhooopiog

Pierrel Pharma S.r.l.

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

TnA.: +39 0823 626111




E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

Iopaokevaotg

Pierrel Pharma S.p.A.

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

TnA.: +39 0823 626111

E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

TomKoc avImpOGOTOC

o omowdnmote mANpoEopio. GYETIKA HE TO TOPOV QOPUOKELTIKO TPoidv, mopakaAeiote va
amevBouvbeite otov TomKd avTrpdcwno Tov Katodyov g Adsiag Kukhogopiag:

Wellcon Pharmaceuticals S.A.

A. Mecoyeiov 5

11526 Abnva,

EX\éda

TnA.: +30 210 777 0918

®ag: +30210 777 0926

E-mail: info@wellcon.gr

AvTlé TO QUpROKEVTIKO TTPoiov £xer eykpiOel ota Kpdtny Mékn tov Evpomaikev Owkovopikod
Xopov (EOX) kot 610 Hvopévo Basilero (Bopera Ipravoio) pe Tig akoiov0es ovopaoiss:

Teppavia Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml Injektionsldsung

Avotpia Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung
CaAAio Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/200 000, solution injectable
EALdda Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml gvéoyuo dtéAvpa.

IMoAwvia Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml

Povuavio Orabloc 1:200.000 40 mg/ml + 0.005 mg/ml solutie injectabila
Yhofoaxia Orabloc, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml injekény roztok

Hvopévo Baoileto(Bopeia IpAavdio) Orabloc 1:200,000

To mwapoév @VALO 0dNYIOV ypiong ovedesopOnke Yo tehevtaia @opd tov Noépupprog 2021
{ovuminpavetor and TV etarpeia}.



