®viro oonyrOv ypiong: IIAnpogopiss yra Tov yprjotn
Blomensy 2,5 mg gmukaivppéva pe Aentd vpévio dokia

piBapo&apmdvn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

DordEte avTd TO EUALO 0INYIDV YpNonG. Towg ypelaotel va to duPfdacete Eavd.

Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPUOKOTOLO GOGC.

H ocvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio €60c. Agv TpEneL va. SMCETE TO
PapuoKo o€ GALOVG. Mmopetl va Tovg TpoKoAESEL PAGPT], OKOLO Kot OTOV TO GUUTTMLOTOTNG
ac0éveldg Tovg givarl id1o pe Ta KA oo,

Edv mapotnproete kdmowo avemBOUnTN eVEPYELL, EVILEPDOCTE TOV YIATPO 1] TOV (POPLOKOTOLO
G60c. AVt 1oybEL Ko Yo KAOe mhovn avemBOun T evEPYELD TOV OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0ONy1dV. BAéne Tapdypago 4.

T egprEyeL 1o Tapov UALO 00N YLOV

A S e

1.

T eivar to Blomensy kot oo givar 1) xpnomn tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete To Blomensy

[og va mapete to Blomensy

[TBavég avemBounteg evépyetleg

[Mog va puidoocete 1o Blomensy

[epreydpeva g ovokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

Tu givan To Blomensy kot ove givor 1 (prion tov

Zag yopnynOnkav emkaAvppéva pe Aertd vuévio diokio Blomensy 2,5 mg eneidn

€xete doyveooTtel pe 00 otePaviaio cOvOpopo (Hie opdda omd KOTAGTAGEIS TOV TEPIAAUPAVOLY
KapdloK TPoSPoin kot actadr otndayyn, évav coPapd Tomo Bwpakikod TOVOL) Kot £yl Pavel
o011 £xete pia avénon o€ oplopéveg eEETACELS AULLOTOG Y10 KOPOUKES TUONGELC.

To Blomensy peidvel 6TOVG EVIAKEG TOV KiVOUVO v DTOGTOOV GAAN Kopdlakh TposPoin
HEDVEL TOV Kivouvo Bovatov amd o voso mov oyetiletal pe TNy Kopdid 1 To, apopopa. ayyeia
o0,

To Blomensy dev 0o cag yopnyn0ei pepovouéva. O yiatpog oag o cag {ntnoet eniong va
mapeTe gltE:

o OKETVAOGOAIKVAIKO 0V, giTe
o AKETVAOGAMKVAIKO 0ED GLV KAOTIO0YPEAT 1 TIKAOTILOIV.
n

€xete dyveoTel e vYMAS Kivouvo oynuaticpod Bpoupov aipatog Adym ote@oviaiog vocov 1
TMEPLPEPIKNG OPTNPLOKTC VOGOV TOV TPOKAUAEL CUUTTOUATA.

To Blomensy peidvel 6Toug evijAkeg Tov Kivouvo oynuotiopod 0pdupov aipotog
(aBnpobpoppotikd eneicodia). To Blomensy dev o cag yopnynoel pepovopéva. O yotpog oag
00 cag {ntnoet eniong vo TAPETE AKETVAOGOAKLALKO 0&D.

& OPICUEVEC TEPITTAOCELS, €0V ThpeTe Blomensy petd and pio exépPaon yio m dtdvoién piog
GTEVOUEVTG 1 KAELGTHG apTNPig TOV TOSI00 GOG Y10, TV OTOKATAGTOCT) TG POTS TOV OUOTOG,
0 YWTpOG GOG UIMOPEL EMIONG VO GOG GUVTAYOYPUPNOEL KAOTLOOYPEAN Y1 VOL TNV TTOiPVETE
EMITAEOV TOV OUKETVAOCAAIKVALKOD 0EE0G Y10 LUKPO YPOVIKO O1A.GTNLLA.

To Blomensy mepi€yet T dpaotikn ovcio pipapoSapmdyvn Kot oviKeL G€ pio OpLAdH POPUAK®OV TOV
ovopalovtot avtiBpouPotikol mopdyovteg. Asttovpyel avaotéALovTag Evay mapdyovio THENG TOV
aipartog (mapdyovtoag Xa) Kot LEI®VovTog £T61 TV TAoT ToV aipatog va oynuatilel Opoupoug.



2. T npéner vo yvopilete mpv wapete To Blomensy

Mnyv napete To Blomensy

- o€ mepintwon oAlepyiog otn paposapundvn | € 0TO1dNTOTE GALO OO TOL CLGTATIKA AVTOV
TOL QUPUAKOL (OvVaPEPOVTOAL GTNV TOPAYPPO 6),

- €av €xete vepPoAlkn apoppayia,

- €dv €yete vOGO 1] KATAGTOOT OE KATO0 OPYOVO TOV CAOUATOG TOV avEAVEL TOV Kivouvo cofapng
ooppayiog (m.y. €AK0oG GTOUAYOV, TPOVLUOTIGHO N oUpoppoyio. GTOV EYKEPOAO, TPOCHUTY|
YEPOLPYIKN EMEUPACN GTOV EYKEPOAAO 1) OTA LATLO),

- €4v ypnowonoteite papuaka yo v TpoAnym Opoppov aipatog (w.y. Papeapivn, dafryatpdvn,
am&apumdvn N nroapivn), eKtoOg 6tav aAAAleTe OvTIMNKTIKY Bepameia 1 eved AapPdvete nmopivn
UEC® PAEPIKNG 1 AP TNPLOKNC YPAUUNG Yo Vo KpatnOel avorytn,

- € &xete 0&V oTEQAVIOIo cHVIpOO Kat elyate 6T0 TapeABOV apoppayia 1| Opoppo aipatog otov
EYKEPAAD GOG (OYYELAKO EYKEQPUAIKO EMEICOD10),

- €qv €xete oteQavVInia VOGO 1 TEPLPEPIKT APTNPLOKT VOGO Kol €iy0te 6TO TOpeAOOV alpoppayia
OTOV €YKEQOAO 0aG (OYYEWKO EYKEQUAKO €MELGOO0) N €0V LVANPEE AmOPPUEN TOV UIKPOV
ApTNPLDOV TOV TOPEYOVV Aipla 6TOVG €V T® PABEL 16TOVS TOV eYKEPAAOV (KEVOTOTIDOEG OYYELOKO
EYKEPOUAKO €meEIGOd10) 1 €Gv eiyote OpouPo aipotog otov eyk€add ocag (1oYouKd, un
KEVOTOTILMOEG OLYYELOKO EYKEPOAIKO ENEIGOO10) TOV TPOTYOVUEVO UNVaL,

- € €xete NTaTIK VOG0 oV 0dNyel o€ avénuévo Kivouvo apoppayiog,

- €dv gilote éykvog N OnAdlere.

Mnyv apete To Blomensy kot evi|HEPAOGTE TOV YLUTPO GOS EAV KATOLO OO TU TAPOUTAV®D 1GYVEL Y10,

€064G.

IIpocidomomcelg Kot TpoPLAGEELg

AmevBuvheite 6TOV Y10TPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Blomensy.

To Blomensy dgv mpémel va ypnoiomoleital og GuvoLacUd e OPIGUEVO GAAD PAPLLOKO TTOV UELDVOLV
™V TN TOL OIIOTOC, OTTMOC 1| TPUGOVYPEAT 1 M TIKAYPEAOPT], EKTOC OTO TO OKETLVAOGOAIKLALKO 0&D
Kot TV KAOTdoypEAT)/TIkAomIdivn).

Ipoocé€te waitepa pe 1o Blomensy
- gdv éyxete avénuévo kivouvo apoppayiog kabdg o pmopovoe vo givol po mepintmon oe

KOTAOTAGELS OTWG;

. cofapn veEPPIKn vOcOo, KOOMG 1 VEPPIKT GOg AELTovpyio LTopel vo exnpedost Tnv
TOGOTNTA TOL PUPUAKOV TOL 3P GTO CAOLO GOG,

. €dv ypnowonoleite dAla pappoka yio v TpdAnyn 0poupov aipatog (t.y. Papeapivy,
dapryatpavn, oméaundvn | nrapivn), 6tav aAralete aviunktikn Oepomeio 1 Evod
Aappdvete nropivn pESm EAEPIKNG 1 0PTNPLOKNG YPUUUNGS Yo va KpaTnOel avoryt) (BA.
TapAypoeo «Adda papuaka kot Blomensy»),

. OLLOPPAYIKES SLOTOPUYES,

o TOAD LYNAN apTnPLoKy TIEST, 1 OToio eV EAEYYETOL [LE QAPUAKEVTIKY] OY®OYY|,

. VOGOL TOL GTOLLAYOV 1 TOL EVIEPOL GOG TOV UTOPEL VoL 01y GOVV GE aploppayiol, .y,
PAEYLLOVI] TOV EVIEPMV 1] TOV GTOLAYOVL, 1] PAEYLOVT] TOL 0160(QAYOoL (QAapLYY), TT.Y. AOY®
YOOTPOOLGOPAYIKNG TOAVIPOUIKIG VOGOV (VOGOS KT TNV 0moia To 00 TOV GTOUAY 0V
TNYQivEL TPOG T TAV® GTOV 01G0PAY0) 1| OYKOL TOV BPIiCKOVTOL GTO GTOUAYL 1] OTO EVIEPQ
N 6TO YEVVNTIKO GUGTNLLO 1) GTO OLPOTOMNTIKO CUGTI LA,

. TPOPANUO e T OLOPOPA Ay YELD GTO TGM PEPOG TOV LUTLDV GOG
(apeipAnotpocidonddeia),

. nvevpovondOelo 6mov ot Ppoyyot cog Exouvv devpuviel Kot yepioet pe Toov
(Bpoyyektacia), 1| TPONYOLUEVT] GLLOPPAYiO OO TOV TVEDUOVA GOG,

° gqv elote Gvo TV 75 eT0V,

o gav Quyilete Ayotepo and 60 kg,

. €aqv &yete oteQaviaia VOGO pe GoPapT] CUUTTMOUOTIKY KOPIIOKT OVETAPKEL.

- gdv éyete TpoobeTikn Kapdiakn ParPida,
- €av yvopilete 011 £xeTe Ol VOGO TOL OVOUALETOL OVTIPOCQOATIONKO cUVOPOLO (Lo dtotapayn



TOV OVOGOTOUTIKOV GUCTHUOTOG 7oL TPOoKaAel avénuévo kivouvo BpopPov aipartog),
EVNUEPDOTE TOV YLUTPO GOC, 0 omoiog Oa amoacicel edv 1 Oepameion pmopel vo ypelactel va
aArGEEL.

Eév kamolo 06 T0 TOpamTave 160l Y10 €G4S, EVI|LEPAGTE TOV YIO.TPO GUG TPV TAPETE TO
Blomensy. O ywatpdc cog 0o amopacicel edv mpémnel va ndpete Oepameio pe oTO TO PAPLOKO KoL EGV
TPENEL VoL fPIoKESTE VIO GTEVOTEPT TOPAKOAOVONOT).

Eav yperactei va vropindeite o€ o yeipovpykiy enépPoon:

- Eivar moAd onpovtikd vo tapete To Blomensy mtptv Kot LeTd 0 y€1povpyikn exépfact, akpipac
OTIG MPEG TOV GAG EYEL TTEL O Y1ATPOS GOG.

- Edv n yepovpywn enépufact| cog meptiapfavel kabetinpa 1 €veon 6T GTOVOVAIKY| GOG GTHAN
(1. ywo. emiokAnpiolo N paylaio avoaisOneio 1 peiwon tov wOVOL):

. glvan TOAD onuavtikd vo, Thpete to Blomensy mptv kot petd tnv éveomn 1 TNV aQaipecT TOv
KaBeTpa, aKpPIPOS OTIG MPEG TOL GOG £XEL TTEL O YIOTPOG GUGC,
. EVILEPDOTE APECHS TOV YLOTPO OOG EAV TAPOVOIAGETE LovSoHA 1) advvapio ota TS

G0¢ M TPOPANLOTO LLE TO £VIEPO 1) TV OVPOSOYO KVGTN GG LETA TO TEAOG TNG
avoucOnoiag, S10TL eival amapaitntn 1 enciyovoa epovtida.

Mawora ko Egnpor

Ta emkorvoppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy 2,5 mg 6&v 6uVIGTOVTOL Y10, TO1O10 Kot
£0NPovg KAT® TOV 18 £T®OV. Agv VITAPYOVY ETUPKEIG TANPOPOPIEG GYETIKG LLE TN XPTOT] TOVG GE
o1 Ko erfoug.

Alha @appoxa kor Blomensy

Evnuepooete tov y1atpd 1] T0 OPROKOTOL0 GOG AV TaipVeTE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1| WITopel va
TAPETE AAALL QAPLLOKOL.

- Eév maipvers:

. OPLGUEVA QAPLLOKO Y10, LUKNTIOOKES AOUMEELS (T.Y. pAoVvKOVALOAN, 1TpakovaloAn,
Bopwkovaloin, molaxovaloin), eKTOG GV aVTA EPUPLOLOVTAL LOVO OTO OEPLLO,
o dwokia mov mep1€yovy ketokovalOoAn (yxpnotponotodviot yio T Oepaneio Tov GUVEPOUOV

Cushing - 6tav o opyaviopog mapdyel vepPoAlkn TocoOTNTA KOPTILOANS),

o OpIoUEVA QAPLOKA Y10, PAKTNPLOKES AOIUDEELS (.. KAaptOpopvkivny, epuBpopvkivn),

o oplopéva avti-ukd eappaxo yo o HIV/AIDS (m.y. prtovafipn),

o A0 apuaka yo T peimon g TéENG Tov aipatog [m.y. evo&amapivn, KAOmdoypEAN 1
avtayoviotég e Prrapivng K, 6mog Bapeapivn kol akevoKOLHOPOAT, TPAGOVYPEAN Kot
Tikayperopn (BA. Tapdypago «IIpogdomotoelg Kot TPoPLAAEESH)],

o AVTIQAEYHOVOOT KOl TAVGITOVO QApUaK (TT.). VOTPOEEVT 1 AKETVAOGOAIKVAIKO 0&D),
o dpovedapovr, Eva papuako yio T Bepameio ToOv Un EUGIOAOYIKOD KopIKoD TOALOD,
o opopéva eappaka yio, tn Oepameio tng KoTaOAYNG [EKAEKTIKOT AVOGTOAEIS

enovanposinyng cepotovivng (SSRIs) 1 avaotolrelg emavanpdoAnyng cepotovivig-
vopemwveppivng (SNRIs)].

Edv kGmowo amé Ta Tapanave 16y vEL Y10 €G4S, EVILEPAOCTE TOV YLATPO GO TPV TAPETE TO
Blomensy, 61611 1 6pdon tov Blomensy pmopet va avénbet. O yiatpdg cag o amopacicet edv
nwpénel va, mhpete Oepameio L AVTO TO PAPUOKO Kot EGV TPETEL Vo, fPICKESTE VIO GTEVOTEPN
TapoKoAovON o).

Edv o yiatpog cag kpivel 0Tt dtatpéyete avnénuévo Kivouvo vo avantoéete EAKN 6To GTOUAYL 1|
070 £VTEPO, UTTOPEL ETIOTG VO YPNOUYLOTOINGEL L0 TPOANTTIKN Bepameio Katd Tov EAKovg.

- Eav maipvets:

o opopéva eappaka yo tn Oepaneia tng emAnyiog (powvvtoivn, kKappapalenivn,
oawofapprrdin),

. Boroapdyopto (Hypericum perforatum), éva gutikd mpoidv mov ypnoiponoleital yo Ty
KaTdOiym,

. prpaumkivn, éva avtiPlotiko.



Eév xamo1o 06 To Tapamdve 1oyvel Yo €64S, EVILEPOGTE TOV Y10.TPO GOG TPV TAPETE TO
Blomensy, 61611 1| dpdom tov Blomensy pumopei va peiwdei. O yiatpdg oag Bo amopacicst Gv
npénel va mapete Oepoameio pe Blomensy ko €dv npénet va fpiokecte Vo oTEVOTEPN
mopokKolovOn o).

Kinon ka1 0niaopdg

Mnv mépete 1o Blomensy edv eiote £ykvog 1} Onialete. Eqv vmapyel mbovotnta va peivete £ykvog,
ypnoomomote pia aldmot aviicOAANYT 660 maipvete to Blomensy. Eqv peivete éyxvog evd
TOIPVETE VTO TO PAPLOKO, EVIIUEPDOTE AUECMG TOV Y1TPd GaG, 0 0moiog o amopacicel TL Bepomeia
TPEMEL VO TAPETE.

001yNoN Kot YEPIGPUOS POV LATOV

To Blomensy pmopet va tpokaiécel LaAn (cvyvn avemBountn evépyeia) 1 AmoBopia (6t cuyvi
avemBoun T evépyetn) (BA. mapdypago 4, «ITiBavég avemBOunTeg evépyetec»). Aev mpémetl va odnyeite
QVTOKIVNTO 1| TOONANTO, ] VO YPNCULOTOLELTE OTOLUONTTOTE EPYAAEiQ 1| unyovApaTa €6V epeavilete
KOTO0 0O OVTE TOL GUUTTMLOTO.

To Blomensy mepiéyel vatpro
To eappaxo avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ovd eTKOAVUPEVO e AETTO VUEVIO
dtokio, givor avtd mov ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va mapete To Blomensy

[Tavtote va maipvete To PAPLOKO QVTO AVGTNPE GOUPOVE, LE TIG 0dNYieg TOV YloTpo cag. Edv €yete
apeBoriec, pmTACTE TOV Y1OTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

IIéoo va mapete

H ocvvietodpevn d6om eivar éva emtkaAvppévo pe Aemto vuévio diokio Blomensy 2,5 mg dvo popég v
nuépa. [apte to Blomensy mepinov v idwo dpa kabe pépa (Yo mapddetypa, £vo d10Kio To Tpmi Kot
éva, 1o Bpdov). Ta emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy 2,5 mg pumopotv va Aaupdvovtol
He 1) Yopig TpoPn.

Edv dvokolebeote va katamigite To d10kio 0OAOKAN PO, WANGTE LE TOV Y1OTPO GOG Y10 AALOVS TPOTOLG
Aymc tov Blomensy. To diokio pmopei va Opoppotiotel kot vo avapetydet pe vepd 1 moAtd uniov
OUECMG TPLV TO TOPETE.

Edv elvan amapaitnto, o yiotpdg cog pumopet eniong va cog yopnynost To Opuppoticpévo diokio
Blomensy pnécm yootpikov coAnva.

To Blomensy 6gv Ba cag yopnyn0el pepovopéva.

O ywTpog oag Ba coc {ntnoet emiong va mépete aKeETVAOGUAIKVAIKO 0&V. Edv maipvete Blomensy
petd omd o&d otepaviaio cHVEpouo, o YTpdc Gog umopel va cog {ntinoel va mhpete emiong
KAOTO0YPEAN 1 TIKAOTTL VY.

Edv mépete Blomensy petd ond pio enépfaocn yia m dtvolén Hog oTeEVOUEVIG 1 KAEIGTNG apTnplog
TOV TOS10V GOG Y10 TNV ATOKATAGTOCT TNG PONG TOL OHLATOC, O YIOTPAC GUG LITOPEL EMIONG VO GOG
GLVTAYOYPOPNGEL KAOTLOOYPEAT Y10 VO TNV TAIPVETE ETTAEOV TOV OKETVAOGOAIKLALKOD 0&£0G Y10
pKpd xpoviko ddotnua.

O ywatpog oag Ba cog wel T6so and avtd Tpénel va naipvete (cuvnbmg petaly 75 éoc 100 mg
OKETVAOGOAIKVAIKOV 0&€0G Muepncimg N pia nuepnota 66com 75 éog 100 mg aKeTVAOGAAIKVATKOV
o&éoc ouv pa nuepnota 66on eite 75 mg KAomOoypEANG €lTE Lia cLVHON MuUEPNGLO dOOT
TIKAOTILOTVIG).

éte mpémer va Eexvijoete 10 Blomensy
H Ogpancio pe Blomensy petd and o&o otepaviaio ochvopopo mpémetl va apyilel 1o cuvTopdTEPO
duvatd petd tn otabepomoinon Tov 0&€og oTEPAVINioOL GLUVOPOLOL, TO VOPITEPO 24 DPEC LETH TNV



€100.Y®YN GTO VOCOKOUEIO KO KOTA TN YPOVIKN GTLYUT OV TPEMEL KAVOVIKA VoL S10.KOTEL 1)
TopeVTEPIKT (LEC® £VEOTG) OVTIINKTIKNY Oepameia.

O ywtpog oag Oa cog wel ote vo Eekivioete ) Oepaneia pe to Blomensy edv éxete dayvmortel pe
oteQaviaia VOGO 1| TEPLPEPIKT aPTNPLOKT] VOGO.

O ywTpodg oag Bo amoPacicet Yo TOGO0 YPOVIKO SLAGTN IO TPEMEL VA GuvE)iceTe T Bepameia.

Edv napete peyorvtepn 66on Blomensy amdé tnv Kavoviky
Emcowmviote apéomg e Tov yiotpd oog 0V EXETE TAPEL TAPA TOALY EXKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO
dwokia Blomensy. H Aymn vrepfoiikng mocotntag Blomensy avédvel Tov kivéuvo aipoppayiog.

Eav Egyaoete vo mapete To Blomensy
Mnv mapete dSuTAn S001 Yo VoL OVOTANPOCETE TN d00T oL tapaieiyate. Edv mapaleiyete pia 66on,
nhpte TNV ETOUEVN OO0 GOg TN GLVNOIGUEVT dPal.

Edv otapatiioete va maipvere To Blomensy
[Maipvete To Blomensy og taxtikn Bdomn kot yio, 660 ¥povikd S1GoTnua 0 Y1oTpog cog cuveyilel va cag
TO CLVTAYOYPUPEL.

Mn ocrtopatioete vo moipvete 1o Blomensy ywpic vo piAfoete mpmdta pe tov yiotpod cag. Edv
OTOUOTNOETE VA TOIPVETE 0VTO TO QPAPLOKO, UTopel va avénbei o kivduvog va mabete pro GAAT KopO1okmn
TPOSPOAN N ayyeloKd £YKEPUMKO EMEIGOO0 1 VO omoPldcete amd P vOco Tov oyetiletal pe v
Kapdd 1 To poeOpa. ayyeia Gag.

Edv éyete mepiocdTepeg EpMTNCELS GYETIKA LE T (PO ALTOV TOL PUPUAKOV, PMTHCTE TOV YTPO N
TOV QUPLOKOTOLd GOC.

4. MBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa To pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 6gv Tapovclalovtal 6€ OAOVS TOVG AvOpMTOVC.

Onmg kot GALC TOPOUOLY, PAPLOKE TOV YPNCULOTOIOVVTAL Y10, T MEI®MGN TOL oyYNUaTIcHod Opoupav
670 aipo, To Blomensy pmopel vo mpokaAécel aiproppayio Tov Hropel VOEYOUEV®G VoL Eival
ameinTikn yuo ™ Con. H vrepfoiikn apoppayio prnopet va 0dnynoet o EQQVIKN TTOGT TNG
apTNPLOKNG TTieoNS (0OK). Xe OPIGLEVEC TEPUTTMOELS, 1| OLOppayic Lropel vo Uy eivat eLeovic.

Evnuepoote apéomg Tov YioTpl 60g €0V EPPAVIGETE 0TOLAOINTOTE U0 TIS UKOAOVOES
avemBounTeg evépysieg:
- Ynpeia awpoppayiog
- OLLOpPaYic. GTOV EYKEPAAO 1] GTO ECAOTEPIKO TOV KPaviov (TO CLUTTAOUATO UTOPEL VOl
TEPIAAUPAVOLY TOVOKEPOAO, LOVOTAELPT AdVVALLLN, ELETO, ETIANTTIKES KPIOELS,
UELMUEVO EMITEDO GLVEIGNOTG KOl AVYEVIKT SOLCKAYia.
YoBapd katemeiyov 10Tpikd TEPIGTAUTIKO. ZNTHOTE OUESMG 10TPIKT Ponbetal),
- TOPOTETOUEVN ) VITEPPOAIKN apopparyic,
- évtovn advvapia, eEavtinon, wypodtta, LaAn, movoképaroc, aveEnynto Tpi&ipo,
Aayaviacpa, Tovog oto 6tnlog | atnddyyn.
O ywatpog oag umopel va amopacicel va, 6og mapokolovdel otevotepa 1| va aAAGEEL T
Oepameio.

- Inpeio cofap@v OEPRATIKOV AVTIOPAGE®Y
- €vTovo deplaTiko e&avOnua Tov emekteivetal, ovokdiec | PAGPeg Tov PAevvoydvou,
T.Y. 0T0 oTONO 1] 6Ta paTio (GVvopouo Stevens-Johnson/to&ikn emidepikn
vekpoivo),
- L0 ovTIOPAoT] GTO PAPHOKO TOL TPOKAAEL e£AvON LA, TUPETO, PAEYLOVH TOV
EC0MTEPIKADV OPYAVOV, OLUOTOAOYIKES SLOTAPAYES KOl CUGTNUATIKY aoBEveLn
(oOvdpopo DRESS).



H ocvyvomto avtov tov avemBOpntov evepyeldv gival moAd ondvia (€ng 1
otovg 10.000 avBpadmovg).

Inpeio cofap®OV GALEPYIKOV OVTIOPACEMV

- TPNEWO TOV TPOGMTOV, TOV YEAIDV, TOL GTOWUOTOG, TNG YAMCOOC 1 TOL AGLULOD,
duoKoAia TNV KATATOoT, KVIOMoT Kol SVGKOAIEG GTNV ovamTvor|, EAPVIKN TTAOGCT TG
OpTNPLOKNG TTiEOTG.

Ot ouyvoTNTEG TOV GOPAPOV OAAEPYIKDOV OVTIOPACE®Y gival TOAD OTAVIES (OVAPUANKTUKEG

AVTIOPAGELS, CUUTEPILOUPAVOUEVOD TOV OVOPLANKTIKOD GOK, LTOPEL VO EMNPEACOVY £MG KL

1 otovg 10.000 avBpmmovcg) kat Oyl cuyvég (ayyelooidno, Kot aArepyKd oidnuo, UTopei va

ennpedoovy £mg kot 1 otovg 100 avBpdmovg).

YOVOMKOG KOTAA0YOS TOAVAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

Yoyvég (umopet va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpmmovg):

Heimon TV EpLOPOKLTTAP®V 1| OTTOL0 UTOPEL VO KAVEL TO SEPLLA YAMUO KOl VO TPOKOAECEL
advvopio 1 Aoydviaopo

OLLOPPOYiot GTO GTOUAYL 1] OTO EVTEPO, OLOpPayio AT TO OVPOYEVVITIKO GUGTNHLA
(cvumePIAaUBAVOUEVOD TOV QUILOITOC GTO OVPOL KOL TNG EVTOVNG EUUTVOPPOTKNG QLo ppayiag),
alpoppayio amd T PoTn, dpoppayio T@v 0OAMY

alpoppayio 6To HATL (GUUTEPIAAUPBAVOLEVIC TNG CUOPPAYIOG OO TO AEVKO TOV LATIOV)
apoppayio 6€ 10T 1 6€ KOIAOTNTO TOV GOUATOC (AUATOLN, LOADTAG)

Prixag pe aipo

alpoppayio amd To dEpHa ) KAT® 0o TO OEPUA

aloppayio HETA 0md YEPOVPYIKT EXEUPAOT

eKKploelg aipatog 1| vYPoL Amd YEPOVPYIKO TPOVLLOL

TpNn&yo ota dKpa

TOVOG GTO. AKpOL

HelOUEVT AglTovpyio TV vepp®dV (LTopel va, Qavel oTIC EEETAGELC TOV TPOYUUTOTOLOVVTOL AT
TOV Y1uTpd G0G)

TUPETOC

TOVOG G6TO GToudYL, Svomeyia, aicOnua vovtiog 1 acdévela, SuoKoIAOTNTA, dLAPPOLL
YOUNAT apTnpLoKk” Ttieon (Ta cvpmtopate wropel va eivorl aicOnuo {aing 1 Mmobupia 6tov
onkmveote 6pHior)

HEL®UEVT YEVIKT dvvaun Kot evépyeta (advvapia, e£AvTAnon), TOVoKEQOAOG, COAN
gEavOnua, kvnouds oto dépua

o1 e€etdoelg aipatog pmopel va dei&ouy avénon opISUEVOV NTOTIKGY EVIOU®V

Oy ovyvég (Lmopet va emnpedoovy £m¢ 1 otovg 100 avBpomovg):

ALLOPPOYio GTOV EYKEPAAO 1| GTO E0MOTEPIKO TOV Kpoviov (BA. Tapamdve, onueio apoppoyiog)
aipoppayio o po dpBpwon mov tpokarel TOVO Ko TPHEYLO

OpouPomevia (xopnAog aptBpdc aponetarioy, To omoia ival KOTTOpO TOL Bondovv oty TéN
TOVL ailATOC)

AAAEPYIKEG OVTIOPAGELG, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TV GALEPYIKDV SEPUATIKAOV OVTIOPAGEWDY
Helmpévn Aettovpyio Tov HIaTog (Lmopel va eovel oTig e£ETAGELS TOL TPAYLLATOTOOVVTIOL OO
TOV YluTpd 00G)

o1 e€etdoelg aipatog pmopel va dei&ovv avénomn g xohepuOpivg, OPIGUEVOV TOYKPEATIKMV 1)
Nnatik®v vV 1 ToV aplfpod TV AOTETAAIWDV.

MmoBvupia

aicOnua adwabeciog

TaOTEPOG KOPIKOG TOUALOC

Enpd otéHO

Kvidwon

Yrdwvieg (umopel va emnpedoovy £wg 1 atovg 1.000 avBpdmovg):

algoppayio 6€ Evav po
yoAootact (LEWUEVT pon TNG YOANG), NTATITION CLUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG NTOTOKVTTAPIKNG



KOK®OoNG (PAEYHOVY TOL NTOTOC GUUTEPIAAUPBAVOUEVIC TG NTATIKNG KAKMGNC)

- KITPIVIGHOL TOV OEPUATOC KAl TV HaTIOV (TKTEPOC)

- evtomopuévo TpHELLo

- ovAloyn aipatog (apdtope) 6t PoVPmVIKN Y®PO OG EMTAOKN TG Kopdlakng enéupaong kotd
TV omoia glodyeTol KaBeTnpag otnv aptnpio Tov Tod1ov cog (Yevdoavehpuoua)

MoAv omavieg (umopel va exnpedoovv £ng 1 atovg 10.000 avBpmmovg):
- GLGGMPEVGT] NOGIVOPIAMVY, EVOG TOTOV AEVKAOV OHOGPALPIMV TOV TPOKOAOLY QAEYHLOVI|] GTOV
TVELLLOVO, (NOCIVOPIMKT TVELLLOVIDL)

Mn yvootég () ovyvotnta dev umopei va ektiundet pe Paon ta dwbéopa dedopéva):

- VEQPIKN AVETAPKELD LETA ad cofapn| apopparyio.

- ALLOPPAYio GTOVG VEQPOVG UEPIKEC POPES LLE TUPOVGI0 QUILOTOC GTO 0VPA TTOV 00MYEL OE
AOVVOLIL TOV VEQP®V VO AEITOVPYNGOVY GOOTA (VEQpOTdOela oyeTICOUEVN LUE OVTUTTKTIKEL)

- avENUEVN TTiEGT OTOVG LOEC TV TTOOIDV 1] TV XEPLDOV LETA Omd apoppayia, 1 omoia 0dnyel o
wovo, Tpn&o, aAlotwuévn aichnon, povdacua | Topdivor (GHVEPOLO JUUEPIGLOTOC LETH
amd aoppayia)

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOUnTn eVEPYELN, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL 6TO TAPOHV GUALO
odnyldv. Mropeite emiong va avaeépete avemiBounteg evépyetleg angvbeiag, otov EBvikd Opyaviouod
Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapydc, ABnva, TnA: + 30 21 32040337, Iotdtomoc:
http://www.eof.gr, http://www.Kkitrinikarta.gr . Méow ¢ avapopdg avembOounTmv evepyeimv,
umopeite va fondnoete ot CLALOYN TEPIGGOTEPDV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV
TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. g va puidooete To Blomensy
To eappako ovtd TPEMEL VO LAACCETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot OgV TO POAVOLVY Ta TALOAL.

Na pn ypnoiponoteite avTod T0 APROKO LETE TNV Nepounvia AENG TOL AVAPEPETOL GTO KOVTL LETA
M «AHEH». H nuepopnvio Anéng eivor ) tehevtaio nuépa Tov Pvo. oL avapEPETaL EKEL

DVAAGGETE GTNV APYLKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TV VYPAUGIaL.
To eappakxo avtd dev amartel Wwaitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog yuo Tnv GOAAEN TOV.

Opuppoticuéva dokio
Ta Opoppoticpéva diokia eivor otabepd og vepd 1| 6 TOATO PRAOVL Yo £0G Kot 4 dPEg.

Mnv amoppintete @appoKa 6To vepd TNG AMOYETEVONG 1] GTA OIKIOKA omoppipparta. Pothote tov
(OPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKO TTOV OEV YPTCIULOTOLEITE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacio Tov TePPAAAovTOG.

6. Iepreyodpevo TS ovokeLAGiOGg KO AoTES TANpOPOpieg

T epréyer To Blomensy

- H dpactikn ovcia eivan n prapoéopmdavn. Kabe emkadvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet
2,5 mg piapo&apmdvnc.
Ta GAha cvotatikd givar:
[Mvpnvag diokiov: KuTTAPivn MKPOKPLGTAAAIKY], KAPUEAAOLT VATPLOUY0G O10.GTAVPOVLEVT,
VIPOELTPOTVAOKVTTAPIVT], VATPLO A0OVPVAODEKO, LOYVIOLO GTEATIKO, KOAOEIDEG GvLdPO
d10&gid10 TOL TTLPLTIOL.
Emwcdioym Aemtov vueviov diokiov: vrpopeAholn 3 cPs (E464), moivaiBvuievoylokoin 3350



(E1521), téAxng (E553b), Titaviov dro&eidio (E171), odnpov ogidio epubpd (E172).

Epg@avion tov Blomensy kol mepieyopeva tg 6V6KeLOGiog

Ta emoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio Blomensy 2,5 mg givol otpoyyvAd, apeikvpto ovorytov pol
YPDOUOTOG EMKAAVIUEVO LE AETTO VUEVIO dtokia pe Tnv évoelén E841 o pia mAevpd kot ywpig
évoelén otV aAAN mhevpd e didpetpo wepimov 8,1 mm.

56, 98 1 100 emkoivppéva pe Aemnto vuévio diokio oe kuyéleg and OPA/Al/PVC//Al cuokevaouéveg
G€ TTVGGOLEVO YAPTIVO KOVTL.

Muo koyédn mepiéyetl 10 M 14 emucoloppéva, pe Aemtd vuévio diokia, avaroya pe to puéyedog tng
GLOKELOGING.

Mmopei vo. pnv KokKLoQopoOv 0AES 01 GLOKEVUGIES .

Karoyog Adcrog Kvkhoopiag
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszttri ut 30-38

1106 Bovdaméot

Ovyyapia

IHopoaockevaocTi|g

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Bovdanéotn, Bokényfoldi ut 118-120
Ovyyapia

AvT1o T0 Qdppaxo givan eykekppuévo ota Kpatn Méin tov Evporaikod Owovoptkod Xmpov
(EOX) pe 1ig axkéiovleg ovopaoies:

OMowvdia Blomensy 2,5 mg filmomhulde tabletten

TodAia Rivaroxaban Biogaran 2,5 mg, comprimé pelliculé
lomavia Blomensy 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EAAGOo Blomensy 2,5 mg emikaAvppéva pe Aentd vuévio diokio
Iphavoia Blomensy 2,5 mg emikodvppéva pe Aemntd vpévio diokiol
Dwviavdia Blomensy 2,5 mg Tabletti, kalvopééllysteinen

Xoundia Blomensy 2,5 mg filmdragerade tabletter

Aavia Blomensy 2,5 mg filmovertrukne tabletter

Noppnyia Blomensy

To wapdév @UAL0 00N YIOV YprioNS avaBewpOnke Yo TELEVTOIO POPd TOV



®Vviro ooV rpiong: IIAnpogopisc yro Tov yp1otn
Blomensy 10 mg smkolvppéva pe AETTod VPEVIO OLGKIM

papo&apmdvn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

- DordEte avTd TO PUALO 0dNYIBV YpNong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV YIOTPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 @appoxo xopnyndnke amokAeloTikd Yo €60C. Agv TPENEL VAL ODCETE TO
PaploKo o€ GALOVG. Mmopetl va Tovg TpokoAEsEl PAGPT, OKOLO Kot OTOV TO GUUTTMOTO TG
ac0éveldg Toug givar id1o Le To KA oag.

- Edv mapatnproete kdmoo avemBOuntn evEPYELN, EVILEPDGTE TOV YIUTPO N TOV POPUAKOTOLD
c0G. AvTo 1oyvel kot yuo kKaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO odnywwv. BAéme Tapdypago 4.

T wepLéyeL 1o Tapov UALO 00N YLOV

T eivon o Blomensy kot ota givan 1) xprjomn tov

T pémel va yvopilete mpv mdpete to Blomensy

Iag va mapete t0 Blomensy

[MBavég avemBountes evépyeteg

[Mwg va puidooete 1o Blomensy

[Tepreydpeva g cuoKeLAGING Kot AOUTEG TANPOPOPIES

A e

1. Tueivar 1o Blomensy kot wowa givat 1 yprjon Tov

To emkaivppévo pe Aento vuévio diokio Blomensy 10 mg nepiéyet ) Spaotikn ovcio
pBoapo&apmdyvn Kot ¥pNOYLOTOLEITOL GE EVIIAIKES Y10
-V IpoANYN TV 0pouPov aipatog oTig EAEPEG LETA o XEIPOLPYIKN eméuPfoo
apBpomhacTtikig 1oyiov N Yovatoc. O yloTpog 6og £XEL GLVTAYOYPOUPNGEL AVTO TO PAPLLOKO Yol
€00iG, EMEON UETA ATO L XEWPOVPYIKN EMEUPaOT dlaTpéyete avENUEVO KivOUVo oyNUATICHOD
Opoupav aipatoc.
- 1 Bepaneio Opopufov aipatog otic pAEREC TV TOdDVY Gog (ev T Padel pAefun OpouPmaon)
Kol 6To OHoPOpa ayyeio TOV TVELUOVOV GaG (TVELLOVIKT EUPOAN) KO Yiol TNV TPOANYN TNG
EMOVELPAVIONG OpOUP®V QiLOTOg GTO ALLOPOPa ayYEiD TV TOSLDY KON TOV TVEVUOVOV GO,

To Blomensy aviketl og pia opdda papudkmv mov ovopdioviatl avtiBpopupotikol Tapdyovted.
Agrtovpyel avactéldovtag Evay Tapdyovta THENG TOL aipatog (mapdyovtag Xa) Kol LELDVOVTIS £ToL
TNV Taon Tov aipotog vo oynuoatilel Opoupouc.

2. Tvrpémer va yvopilete npv napete To Blomensy

Mnyv mapete To Blomensy

- o€ mepintwon aAlepyiog otn papoapundvn 1 o€ 0OTO0INTOTE GALO OO TO GLGTUTIKA AVTOV
TOL QUPUAKOL (OvVaPEPOVTAL GTNV TOPAYPPO 6),

- €av €xete vepPoAIKT arpoppayia,

- €4V €xeTE VOGO 1 KATAOTOOT) GE KATO0 OPYOVO TOV GMUOTOS TOV BLEAVEL TOV KivOuvo GoPapng
aipoppayiog (T.y. EAKOG GTOUAYOV, TPAVUATICUO 1) AUOPPYit GTOV EYKEQUAO, TPOCPATN
YXEPOVPYIKN EMEUPOACT GTOV EYKEPAAO 1| OTO [LATIAL),

- €4V ypnoyonoleite eappaka yio Tnv TpoAnym Opoufov aipatog (m.y. Papeapivn, daftryatpdvn,
améapndavn N nroapivn), ektog 6tav oAhalete avtunktiky Oepaneio 1 eved Aappdvete nroapivn
HEC® QAEPIKNG 1] APTNPLOKNG YPOUUNG Yio Vo KpotnOel avorytn,

- €qv €xete NTATIKY VOG0 OV 0dNYEl 68 avénuévo Kivouvo aoppayiog,

1



- edv elote £ykvog 1 OnAdlete.
Mnyv apete To Blomensy kot evi|HEPAOGTE TOV YLATPO GG EAV KATOLO OO T TAPOTAV®D 1GYVEL Y10
€06G.

Ipogdomomoeis kKot TPoPVAGEELS
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC TPV TaPETE TO Blomensy.

IIpocécte Wwnitepa pe To Blomensy
- €av €xete avénuévo kivévvo apoppayiag kabdg o propovoe va givar po tepinTtmon oe
KOTOOTAGELS OTWG;
. HETPLOL 1] GoPap1| VEPPIKT VOGO, KAOMG 1) VEQPIKN oag Aettovpyio UTopel va ennpedost
TNV TOGOTNTO TOL POPLAKOV OV dPO. GTO CMN COG,
o €4v ypnoyomoleite Ao QappaKka yio TNV TpdAnym OpouPov aipatog (.. Papeapivn,
dapryatpdvn, om&apundvn | nrapivn), 6tav oAralete aviunktikny Beponeio 1 Evod
Aappavete nmopivn pEc® EAERIKNAG N apTNPLIKNC YPAUUNG Yia Vo kKpatnOel avouytr (BA.
TapAypoeo «AdAa papuaka kot Blomensy»),

. OLLOPPOYIKES OLOTOPUYES,
o TOAD VYNAN 0pTPLoKy TIESN, 1 0TToi0l eV EAEYYETOL LE PAPUAKEVTIKT OOV,
. VOGOL TOL GTOLAYOV 1 TOL EVIEPOL GOG TOL UTOPEL VO 01 YGOVV GE apLoppayiol, 7.y,

QAEYLOVI] T@V EVIEPMOV 1 TOL GTOUAYOV, 1| PAEYLLOVI] TOL O1GOPAYOL (Papuyya), T.). AOY®
YOG TPOOIGOPOYIKNG TUAVOPOLUKNC VOGOV (VOGOG KATA TNV 0moia To 0&0 TOL GTOUd oV
TNYOIVEL TPOG T TAV® GTOV 01G0PAY0) 1| OYKOL TOV PPIicCKOVTOL GTO GTOUAYL 1] OTO EVTEPQL
N 670 YevvNTIKO GUGTNLO 1] GTO OLVPOTONTIKO GVGTIUA,

. TPOPAN O LLE TO ALOPOPQ AYYELD GTO TOW PEPOC TV LATIDV GOG
(apeipAnotpocidonadein),
. mvevpovordBeia 6Tov ot fpdyyot cag £xovv devpuvhet Kot yepioet pe Toov

(Bpoyyektacia), 1} TPONYOVLEVT OLLOPPAYIC GO TOV TVEDUOVOA GOG,.

- €aqv €xete mpocbetikn Kapdiaxn BoABida,

- €dv yvopilete 0T £reTe pol vOG0 OV OVOUALETAL OVTIPOCEOMTIONKO GOVIpopo (Lo dtoTapayn
TOV OVOGOTOTIKOD GUGTHUATOG TOVL TPOKAAEL avénuévo kivouvo Opoufmv aipatog),
EVILEPMGTE TOV Y1ATPO GaG, 0 0T0i0g B amopacicetl v 1 Oepaneio pmopel va ypelacTel va
aALGEEL,

- €0v 0 Y10TpOG 0O KPIVEL OTL 1] APTNPLOKT GOG TIEST Elval AoTAONG 1] €AV £XEL TPOYPALUATIOTEL
GAAN Bepoameio 1 yelpovpyikn exéuPacn yio v aeaipeon tov Opoufov aipatog and Tovg
TVEVLOVEG GOLC.

Eév kamoo a6 10 Tapandve 16yveL Yo €64C, EVILEPADGTE TOV YIO.TPO GUG TPV TAPETE TO
Blomensy. O ywatpdc cog 0o amopacicet edv Tpémnel va napete Oepameio pe 0VTO TO PAPLOKO KoL EGV
TPENEL VoL fPIoKESTE VIO GTEVOTEPT TOPAKOAOVONOT).

Eav yperactel va vropindeite o€ yeipovpyki) exéppoon

- glvatl ToAD onuavtikd vo tapete 1o Blomensy mptv Kot Hetd T xelpovpykn enépufacn axpipog
OTIC MPEG TOV GAG EYXEL TTEL O Y1ATPOS GO,

- Edv n xepovpyikn enéuPocn cog meptrapupavel kabetmpa 1| EVECT 6T GTOVOLAIKT 60G GTAAN
(.. ywo emioAnpidlo N payloio avoarsneio 1 peiowon tov wOVOL):

. glvan TOAY onuavtid vo mapete to Blomensy akpifdg 6Tic dpeg mov cog £XEL TEL O
YWITPOG GG,
. EVNUEPDOTE OUECHOC TOV YIOTPO COG EAV TUPOVGLACETE LOVOIUGLLO 1] AOVVOLLIC GTO TOdLN

60G 1 TPOPANUATO. [LE TO EVTEPO T TV OLPOSOYO KVGTI GOG UETA TO TEAOC TNG
avoucOnoiog, S10TL eival amapaitntn 1 enciyovca epovtida.

Mowowd kor Epnpor
Ta emkoloppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy 10 mg dgv ovviet@vTOl Y10 1018 Kol EQPovg
KAT® TV 18 £1®V. Agv LITAPYOLV ETUPKEIG TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TN XPTOT] TOVG GE TOdLA Kot

gpnpovc.

Adlha @appoxae kor Blomensy



Evnuepmoete tov yiatpd 1 T0 @appakonold cog eqv maipvete, £xete mpdspato Tapel N Lropel va
TAPETE AAANL QAPLLOKOL.
- Eév maipvere

o OPIGLLEVA PAPLOKO Y10, LOKNTIOCIKEG AOUMEELS (TT.Y. pAovkovaloAn, 1tpakovaloin,
Bopukovaloan, tolakovaloin), eKTog edv avtd epoppofovtat povo oto dEpL,
o dtokia Tov mepiEyovv keTokovaloAn (ypnoiporotovvTal yia T Bepaneio Tov cLVOPOLOL

Cushing - 6tav 0 opyoviopog Tapdyel vrepPoAitkr| mocdTnTo KOPTILOANG),

o OPICUEVO QAPLOKO Y10 BaKTnPloKES AOUDEELS (T.Y. KAapBpopvkivn, epuBpopukivn),

. opiopéva avTi-ukd eapuaia yio. to HIV/AIDS (m.y. prrovafipn),

o Ao pappaka yo T peimon g méENg Tov aipatog (Y. evo&amapivn, KAOTIO0YPEAN 1
avtayoviotég g Prropivng K, omog Bapeapivn kot akevoKovpopoin),

o OVTIPAEYLOVAOOT KOl TOVGITOVE QappaKa (1T.). VOTpo&Evn 1 0KETVAOCUAIKVAIKO 0&D),
. dpovedapovn, £va pAPLLOKO Yia T Bgpameiat TOV U1 GLGLOAOYIKOD KOPILOKOD TOALLOD,
. OPIOUEVO QAPLLOKO Vi T Bepameia TG KATAOAWYNG [eKAEKTIKOT OVOGTOAELG

emavanpdsinyng oepotoviving (SSRIs) 1 avaoctolreilg emavampdoinyng cepotovivig-
vopemiveppivng (SNRIs)].

Eév koo a6 To. Tapamdve oyvel Y10 £64C, EVILEPOGTE TOV YI0.TPO GOG TPV TAPETE TO
Blomensy, 61011 1| dpdomn tov Blomensy umopei va avéndei. O yiatpdc cag Bo amopacicet Gv
TPEMEL va. TapeTe Bepameio Pe aVTO TO PAPLLOKO KOl EAV TPEMEL Vo fploKESTE VIO CTEVOTEPT
mapoKoAovOn o).

Edv o yiotpog cag kpivel 0Tt dtatpéyete anénuévo Kivouvo vo avartoé&ete EAKN 6TO GTOUAYL |
07O £VTEPO, UTOPEL EMIONG VAL YPNCILOTOMGEL L0 TPOANTTIKT Oepameio Katd Tov EAKOVC.

- Eév maipvere

. oplopéva eapuaka yio, tn Oepareio tng emAnyiog (pavoutoivn, kappapalenivn,
eovoBapPitdin),

o Boioapdyopto (Hypericum perforatum), £éva @UTIKO TPOiGV TOL YPNGLOTOIEITOL Y10, TV
KatdOlym,

. PLPAUTIKIVT), £Va, AVTIPLOTIKO.

Eév kamo1wo am6 to Tapamdve 16yvel Y10 €64S, EVILEPAOGTE TOV Y10.TPO GO TPV TAPETE TO
Blomensy, 61011 1 dpdomn tov Blomensy pmopei va peiwdei. O yiatpdg oag Bo amopacicst dv
npénel va, mhpete Oepameio pe Blomensy kot €dv npémel va fpickecte V6 6TEVOTEPN
TapoKoAovON o).

Kitnon ka1 Onracpég

Mnyv népete 10 Blomensy eav eiote £ykvog 1} Onralete. Eqv vadpyet mbovotnto va peivete £ykvog,
ypMNOoLoToote o a&lOmoTn avTicVAAN YT 000 Ttaipvete To Blomensy. Edv peivete éyxvog evad
TOIPVETE AVTO TO PAPLLOKO, EVIUEPMOTE AUECMG TOV YIUTPO GOG, 0 0moiog Ba amopacicel Tt Oepamneio
TPEMEL VO TAPETE.

0o ynon Ko YEPIGROS POV RATOV

To Blomensy pmopet va tpokariécet {aAn (cuyvi avemBount evépyeia) N Mmobvopia (6t cvyvn
avemBountn evépyewa) (BA. mapdypago 4, «ITiBavéc avemBounteg evépyeieg»). Aev Tpémel va odnyeite
CVTOKIVNTO 1] TOONANTO, 1] VO YPNCLOTOLEITE OTOLUINTTOTE EPYAAELD 1] UNyOvVALLOTA £V TAPOVGIALETE
KOTO0 0O OVTE TO GUUTTMLOTO.

To Blomensy mepiéyel vatTpro

To @dppako avtd mepiéyetl Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emKAAVUIEVO PE AETTO VUEVIO
dwokio, ivor avtd mov ovoudlovue «eAedBepo vatpiovy.

3. Hog va mtapete To Blomensy

[Tavtote va maipvete To PAPLOKO QVTO AVGTNPE GOUPOVE, LE TIG 0dNYieg TOV YloTpo cag. Edv €yete



apeBoriec, pOTNOTE TOV Y1TPO 1) TOV POPLOKOTOLd GOG.

IIéoo va mapete

- Mo v TpdAny”n TV 0pouPov aipatog oTig EAEREC LETA 0md YEPOVPYIKT eXEUPACN
apOpomhaoTIKNG 16Y10V 1} YOVOTOG, | GLVIGTAOUEVN dOCT Elval £Va EMIKAAVUUEVO UE AETTO
vuévio diokio Blomensy 10 mg pio popd tnv nuépa.

- I"a ) Beponeia OpopPov aipatog otig PAEREC TV TOOIOV cag Kot OpouPov aipnatog ota
ALLOQOPO. AYYEID TOV TVELLOVAOV GOG KAl Yo TNV TPOANYN TG emaveppdviong Opoupaov
aipatog, petd amd TovAdylotov 6 pveg avtilfpouPmtikng Oepaneiog, N cuvieTOEVN dOON Eivat
€lte éva EMKOAVUEVO e AemTO LELEVIO dlokio Blomensy 10 mg pia popd thv nuépa, site Eva
EMKOAVUPUEVO e AemTo vUéVio dlokio Blomensy 20 mg pio opd tnv nuépa.

O y1atpog oag £yl cvvtayoypapncel To Blomensy 10 mg pio popd tnv nuépa.

Kozomieite 10 d1okio katd mpotiunon pe vepo.
Ta emkoioppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy 10 mg pumopovv va Aapfdavovtar pe 1 yopig

TPOOT.

Edv dvokolebeote va katamigite To d1okio 0OAOKANPO, WANGTE UE TOV YIUTPO GOG Y10, GAAOVE TPOTOVC
Aymc tov Blomensy. To diokio pmopei va Opoppatiortel kot vo avapetydet pe vepd 1 ToATd uniov
OUECMC TPLV TO TAPETE.

Edv givar amapaitnto, 0 yiotpdg cog umopet niong vo, cog yopnynost 1o OpupUaTIGUEVO
EMKAAVUUEVO pE AemTO vUEVIO Olokio Blomensy péom yootpucod coinva.

Iéte va mapete To Blomensy

[Maipvete T0 d1oKio KaONUEPIVA LEXPL O YIOTPOG GOG VO GOG TTEL VO GTOLOTICETE.

[Ipoonabnote vo maipvete To diokio v idia dpa kKabe pépa yia va cag fonbnocetl va to Bupdote.
O yatpdg cag Bo AmToPaciceL Y10 TOGO YPOVIKO SIUCTNLA TPENEL VO GuvEXicETE T Oepameia.

Mo mv TpoAnyn Tov Opoppov aipatog otig EAEPEG HeTd amd XEPOVPYIKN eTEUPacT) apOPOTAACTIKNG
woyiov 1 yovarog: Idpte To mpd1o dtokio 6-10 dpeg LETA TNV YEPOVPYIKY GOg ETEUPON.

Edv éyete vmoPfAinbei oe coPfapn yeypovpyikn enéuPacn oto oyio, cuvnbmg Ba maipvete Ta diokio Yo
5 eBdoudoeg.

Edv &yxete vmoPAinbei oe coPfapn yeypovpykn enéppacn oto yovato, cuviBmg Oa maipvete ta diokia
yio 2 gfdopddec.

Eav mapete peyardtepn 66omn Blomensy amé tTnv Kavovikni
Emikowvoviote apécmg te Tov yotpo oag 0V £YETE TAPEL TAPA TOANE ETUKOAVUUEVO, e AETTO VULEVIO
dwokia Blomensy. H Aqymn vrepfoiikng mocotntag Blomensy avédvel Tov kivéuvo aipoppayiog.

Eav Egyaoete vo mapete To Blomensy

Edv mapodeiyate po 66om, mapte ™ nOALG To Boundeite. Iapte 10 enduevo diokio TV emOUEVN
NUEPO KO KOTOTLY GuveyioTe va Taipvete €va diokio pio opd tnv nuépa OTmg cuvndmg.

Mnv mépetedmAn 6601 Yo va. avaTANpOGETE TO d1okio mov Egydoarte.

Eév stopaticere va maipvete o Blomensy
Mn crtapartioete va maipvete to Blomensy ympic va puAncete TpdTa e ToV Y1aTpo 60g, KOOGS T0

Blomensy mpoiapfdvet v avantuén pog cofopng KatdoToonc.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELS GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOL PAPUAKOVL, POTHCTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPUUKOTOL0 GOG.

4. MBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha 1o pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 6gv eppavifovral 6 OAOLG TOVG AvOPMOTOLC.



Ono¢ kat GALQ TOPOUOLN QAPLOKO TTOV Y¥PTGLLOTOOVVTOL Y10, T LEIDOT) TOL GYNUOTIGHOV Bpdupawv
670 aipo, o Blomensy pmopel vo mpokaAécel aipoppayio Tov Propel voeyouEVMmS va ival
ameAnTikn yo ™ (oM. H vrepfoiikn aipoppayio prnopet va 0dnynoet o EQQVIKN TTOCT TNG
apTNPLOKNG Tieons (00K). Le OPIGUEVEG TTEPUTTMGELS 1) OLoppayio UTopel va unv ivor epeavie.

Evuepdote apécmc 1oV Y10Tpo 60G, EAV ERPAVIGETE 0TOLHONTOTE OO TIS AKOAOVOES
avemOounTeg evépyseiec:

Ynpeia awpoppayiog
- OLLOpPaYic GTOV EYKEPAAD 1] GTO ECAOTEPIKO TOV KPaviov (TO CLUTTAOUATO UTOPEL VOl
TEPIAAUPAVOLY TOVOKEPOAO, LOVOTAELPT AdVVALLLN, ELLETO, ETIANTTIKES KPIOELS,
UELMUEVO EMITEDO GLVEIBNOTG KOl QVYEVIKT SOLCKAYia.
YoBapd katemeiyov 10Tpikd TEPIOTAUTIKO. ZNTHOTE OUESMG 10TPIKT Ponbeial),
- TOPOTETOUEVN ) VITEPPOAIKN aitpopparyic,
- évtovn advvapia, eEdvtinom, oypotnrta, (AN, Tovoképarog, aveénynto tpH&iuo,
Aaydviacpa, Tovog oto otnfog 1 otndayym.
O y10TpOG 0OG UTOPEL VO ATOPACICEL VO GOG TOPAKOAOLOEL oTEVOTEPA 1) VL OAAGEEL TN
Bepamneio.

Inpeia cofop@v OEPRATIKOV AVTIOPAGE®Y

- évtovo deppatikd eEavinua mov emekteivetal, povokdieg 1 PAAPeg Tov PAevvoydvov,
T.X. 0T0 6TOUO 1] 6Ta paTwo (GVvopouo Stevens-Johnson/to&ikn emidepikn
vekpoivo),

- L0 ovTIOpAoT] GTO PAPHOKO TOL TPOKAAEl e£AvON LA, TUPETO, PAEYLOVI TOV
ECMTEPIKAOV OPYAVOV, OLUOTOAOYIKEG SLOTAPAYES KOl CUGTNUUTIKY aoBEveLn
(ovvdpopo DRESS).

H cuyvomto avtdv tov avemfduntov evepyeldv gival modd onavia (¢og 1 atovg 10.000
avOpdTOLC).

Ynpeia cofopdv arAEPYIKOV AVTIOPAGE®V:
- TPNEO TOL TPOGAOTOL, TV YEIMDV, TOV GTOUATOC, TNG YADGGAS 1 TOL AAOD,

duokoAia oty Katdmoon, eEavinuaTo Kot SuoKOAlE 6TV avamvon, E0QVIKY TTOoT
NG aPTNPLOKNG TTECTG.

O1 cuyvOTTEG TOV GOPRUPDY OAAEPYIKDY OVTIOPACE®V Eival TOAD GTAVIEG (AVOQUAUKTIKES

avTIOPAGELS, CUUTEPIAOUPAVOLEVOD TOV AVOPUANKTIKOD GOK, UTOPEL VO EXNPEACOVY EMG KOl

1 otovg 10.000 avBpdmovg) Kat oyt cuyvES (oryyEl00idNa Kol 0AAEPYLKO OION LA, UTOpEL Vo

emnpedoovy £ng kat 1 atovg 100 avOpdmovg).

2OVOMKOG KOTAL0YOS TOAVAV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

Yuyvég (umopei va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpamoug):

Heimon TV £puOPOKLTTAP®V 1| OTTOi0 UTOPEL VO KAVEL TO SEPULA YAMUO KOl VO TPOKOAEGEL
advvapio 1 Aoyavioco

OLoOpPayiol GTO GTOUAYL 1] OTO EVTEPO, OLOPPAYiO Atd TO OVPOYEVVITIKO GUGTNLO
(cvumepAapBovopIEVOD TOV OILOITOC GTO 0VPO KOL TNG EVTOVNG EUUTVOPPOTKNG QLo ppayiag),
apoppayio omd Tn Lo, aoppayio Twv oVA®Y

alpoppayio 6To Hatt (GLUTEPIAOUPBAVOUEVIC TNG OUOPPAYING aTO TO AEVKO TOV LATIOV)
alpoppayio 6€ 16TO 1| G€ KOLOTNTO TOL CAOUATOG (OUATOO, LOADTOG)

Prixag pe aipa

atpoppayio omd to dEppa N KAT® omd To dEpUa

alpoppayio HETA amd YEPOVPYIKT ETERPaoN

€KKPIoELS aipaTog 1| LYPOV Ao YELPOVPYIKO TPOVLLOL

TPNEWO GTa AKpaL

TOVOG 6T, AKpOL

HEI®PEVT Aettovpyio TV vePpaVv (UTopel va @avel oTig EEETAGEIC TOV TPAYUATOTOLOVVTOL OO
TOV Y10Tpd 00G)

TUPETOG



- TOVOG GTO GTOpAYL, dvomeyia, aicOnua vavtiog 1 acbévela, duokoidtnta, didppota

- YOUNAY apTnploxn Ttieon (Ta copmtdpota propel va sivat aiocdnuo {aAng 1 Auwobopia 6t
onkmveote 6pHior)

- HEL®PEVT YEVIKT dvvaun Kot evépyeta (advuvapia, e£AvTAnon), TOVoKEPOAOG, LOAN

- eEAvON U, KVNOUOG GTO dEPLOL

- o1 e€etdoelc aipatog pmopel va dei&ovv avénom oplopévav Nratikdv evibumv

'Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy £og 1 otovg 100 avBpmmouc):

- ALLOPPOaYio GTOV EYKEPAAO 1| GTO E0MTEPIKO TOV Kpoviov (BA. Tapamdve, onueio apoppoyiog)

- alpoppayio og po GpOpwon mwov tpokaiel Tovo kot TpREo

- Opopporevia (yopuniog apBuog aporeTariov, ta omoia ivar kitrapa Tov Ponbodv otnv TN
TOV AilATOC)

- AALEPYIKEG OVTIOPAGELS, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV GALEPYIKDV SEPUATIKDOV OVTIOPAGEDY

- Helpévn Aettovpyio Tov HIaTog (Lmopel va eovel oTig e£ETACELS TOL TPAYLLATOTOOVVTIOL OO
TOV Y1oTpd 00G)

- o1 e€etdoelg aipatog pmopel va dei&ovv avénon g xoAepvOpivng, OPIGUEVOV TOYKPEATIKMY 1)
NRATIK®V VDUV 1 TOV aplfUod TOV AOTETAAIWDV.

- AmoBupia

- aicOnpa adwabeciog

- TAOTEPOG KOPIOKOG TOUALOC

- Enpo otoua

- Kvidmon

Yrawvieg (umopel va emnpedoovy £mg 1 atoug 1.000 avBpdmovg):

- alloppayio 6€ Evav po

- yoAoaoTacT (LEW®UEVT pon TNE YOANG), NTATITION CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG NTOTOKVTTAPIKNG
KOK®ONG (PAEYUOVT TOL NTOTOC GUUTEPIAAUPBAVOUEVIC TG NTATIKNG KAKMGNC)

- KITPpIVIGHO TOL SEPUOTOC KOl TOV HOTIOV (TKTEPOG)

- EVTOTIoUEVO TTPNELLO

- oLALoYN aipatog (adTope) 6T POVPOVIKY YDPO OG ETTAOKT TG KopOlakng enéupacng kotd
TNV omoia glodyeTon Kabetpag otny aptnpic Tov TodH g (YeLSoUVEDPLCUD)

oAb omavieg (umopet va emnpedoovy €mg 1 otovg 10.000 avBpdmovg):
- GLGOMPEVGT] NOGIVOPIAMVY, EVOG TOTOV AEVKAOV OHOGPALPI®V TOV TPOKOAODY QAEYHOVI] GTOV
TVEO OV (N®MGIVOQPTIAMKT TVELHOVIQ)

Mn yvooetég (n cuyvotnta dev pmopel vo ektiun el pe Baon ta Stabéoyio dedopéva):

- VEQPIKN avemdpkelo LeTd omd cofapn apoppayio

- OLLOPPOYIOl GTOVG VEQPOVC LEPIKEC POPEG LE TOPOVCIN, AULLOTOG GTO 0VPX TTOL 00N YEL GE
AdVVOUIL TOV VEQPDV VO AEITOVPYNTOVY GOOTA (VEQpomdOeia oxeTilOUEVN UE OVTIINKTIKG,)

- ALENUEVT THHEST] GTOVG HVEG TMV TOSUDV 1) TV YEPUDV LETA amd opoppoayic, 1 onoic odnyel o€
Tovo, TPNEWO, aALOIWUEVT aicOnor, povdtacua 1 Tapdivon (cHVOPoLO SlaepIoUATOC LETA
amd aoppayio)

Ava@opd avemOounTOV vepyELOV

Edv mapatnproete kdmolo avemBOUnT EVEPYELN, EVILEPDGTE TOV YIOTPO N TOV POPUAKOTOLO GOLC.
AvT0 1oyvel Kot Yo kéOe mhavi avemBountn vépyela Tov OEV AVaPEPETAL GTO TAPOV PUALO
odnywwv. Mropeite emniong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, otov EBvikd Opyavioud
Dopudxmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyog, ABiva, TnA: + 30 21 32040337, lotdtomoc:
http://www.eof.gr, http://www Kitrinikarta.gr . Mécw g ava@opdg avembOiunTmv evepyeimv,
umopeite va fondncete ot GLALOYT TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV
TOPOVTOC PAPLLAKOV.

S. Iog va puiaocoete To Blomensy

To @dppoko avTd TPETEL VO, PUAACGETOL G LLEPT) TTOL gV TO PAETOVY KOt dgV TO POAGVOLY TOl TOd1AL.



Na pn ¥pMooToLEiTE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NEpOUNVIa ANENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL LETA
M «AHEH». H nuepounvio Anéng eivor ) tehevtaio nuépa Tov Pvo. oV avapEPETaL EKEL

DVAAGGETE GTNV APYLKT] GLCKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TV VYPUGIaL.
To @appakxo avtd dev amartel Wwaitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog yuo TNy OAAEN TOV.

Opuupatiopéva diokio
Ta Opoppoticpéva diokia eivorl otabepd g vepd 1| 6 TOATO URAOVL Yo £0G Kot 4 DPEG,.

Mnv anoppintete @éppokae 6To vepd TG AmoYETEVOTG 1] 6T OKLAKA amoppippata. Potrote tov
QOPUOKOTOLd GOG Y10 TO TTMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO TTOV OEV YpMoLomoleite mo. Avtd to pétpa Oa
Bondncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyodpeva TG 6VOKEVOGING KOl AOWTES TANPOPOPiES
T epréyel To Blomensy

- H dpaoctikn ovoia eivan  proapoéapmdvn. Kabe emucalvppévo e Aento vpévio d1okio mepiéyet
10 mg pipapoéoumavnce.

- Ta dAlo cvotatid givat:
[Mupnvag diokiov: KuTTapiv MKPOKPLGTAAAIKY], KAPUEAAOLT VATPLOUY0G S10.0TAVPOVLEVT,
VOPOEVTTPOTLAOKVLTTAPIVT), VATPLO AAOVPVAODELKD, LAYV GO GTENTIKO, KOAAOEIDEC AVUOPO
d1o&eidio Tov moprriov.
Emucdioym Aemtov vueviov diokiov: vpopeAholn 3 cPs (E464), moivaiBvuievoyloikoin 3350
(E1521), téAkng (E553b), titaviov 610&gido (E171), cdnpov o&gidro epvbpod (E172).

Epg@avion tov Blomensy kot mepieyopeva tng 6V6KeLOGiag

Ta emuoloppéva pe Aemtd vpévio dtokio Blomensy 10 mg eivat otpoyyvAd, apgikvpta ckovpov pol
APDOUATOG EXKOAVUUEVO P AETTTO VEVIO Otokia e TV évoelEn E842 ot pio mhevpd kot ympic
évoelgn oty aAAN mhevpd pe didpetpo mepinmov §,1 mm.

10, 28, 30, 98 1 100 emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia og kKuyéleg amd OPA/AI/PVC//AL
GUOKEVOAGIEVEC GE TTUGCOEVO YAPTIVO KOVTL.

Muo koyédn mepiéyetl 10 M 14 emucoloppéva, pe Aemtd vuévio diokia, avaroyo pe to puéyedog tng
GLoKELAGTOG

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

Karoyog Aderac Kvkrhoopiag
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Bovdaméot

Ovyyapio

Hapackevaotig

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Bovdaméot, Bokényfoldi ut 118-120
Ovyyapia

AvT6 To @appaxo givan gykekpipévo ota Kpatn Méin tov Evporaikod Owovopikod Xdpov
(EOX) pe 11 ak0A000gg ovopacieg:

Kato Xopeg Blomensy 10 mg filmomhulde tabletten
TaAMo Rivaroxaban Biogaran 10 mg, comprimé pelliculé
Iomavia Blomensy 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EAAGSQ Blomensy 10 mg emtkaAvppéva pe AeTTo LUEVIO dloKio



Iphavdia Blomensy 10 mg film-coated tablets

OwAavoio Blomensy 10 mg Tabletti, kalvopaillysteinen
Youndia Blomensy 10 mg filmdragerade tabletter
Aovia Blomensy 10 mg filmovertrukne tabletter
Noppnyia Blomensy

To wapdv @UAAO 00OV yp1ioNs avaBswp1Onke Yo TELEVTAIO POPE TOV



@viro ooV ypiong: IIAnpoeopics ya Tov yprotn

Blomensy 15 mg emkolvppéva pe Aertd vpévio d16Kia
Blomensy 20 mg smkalvppéva pe AeTTo VPUEVIO OLOKIN

pipapo&apmdvm

AwPaote TPOGEKTIKG 0ALOKANPO TO PVLAO 00N YOV YPNGIS TPLY UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

OapROKOo, O10TL TEPLAUUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, EGAG,

- DdvidEte avTd TO PUALO 0dNYIDV XpNong. Towg ypelaotel va to dfdacete Eavd.

- Edv éxete mepontépm amopieg, potNoTE TOV Y10TPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yio avtd 10 eApLaKo YopnyndnKe oOmoKAEIGTIKA Y10 €GAG. AeV TPEMEL V. ODGETE TO
@AapuraKo o€ AAAOVG. Mmopel va Toug TPoKOAEGEL PAAPT, (KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO, TNG
acBéveldg Tovg givar 1010 pie Ta d1KA GOG.

- Edv mapatnproete kdmoto avemBOunTn EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1| TOV PUPUAKOTOLO
60G. AT 1oyveL Kot Yo, kKabe mhovi avemBOUNTN eVEPYELN TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oONydV. BAéme Tapdypago 4.

T epréyer 1o Tapov UALO 00NYLOV

T eivan o Blomensy kot oo ivar 1 ypior tov

T mpénet va yvopilete Tpv tapete 1o Blomensy

Ilog vo mdpete To Blomensy

ITBavég avemBOuNTEG eVEPYELEG

[Mog va pvidcoete to Blomensy

ITepiexdpeva T GVOKELAGING Kot AOUTEG TANPOPOPiEg

AR

1. Tu givan To Blomensy kot oo ivar 1) (prion tov
To emikaAvppévo pe Aemtd vpévio ditokio Blomensy mepiéyet ™) dpactikn ovoia pipapoapmavn.

Ta emxaioppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy 15 mg kot 20 mg yp1c1L0To100vVToL G EVIAKEG

Yo

- v POy OpouPv aipatog o€ eykePaAKd (0yYELONKO EYKEPUAIKO ETEIGOS10) KOl GE AAAML
QLLOPOPA OYYEID TOV COUATOG GOG EAV EYETE LU0 LOPPT OKAVOVIGTOL KapdaKoh puOpod Tov
ovopdletor un PaAPLdikn KOATIKY HLOpUOpLYT.

- T Bepameia OpouPov aipatog otig PAEREC TV TOdOV cag (ev T Pdbel pAePikr Opoupwon)
KoL 6T0 OHoPOpa ayyeio TOV TVELUOVOV GaG (TVELLOVIKT EUPOAN) KO Yiol TNV TPOATYN TNG
emoveppdviong Opoppwv aipatog ota apo@dpa oyyeio TV TOSOV KA1 TOV TVELUOVOV GOC.

Ta emxaloppéva pe Aemtd vuévio dtokio Blomensy 15 mg kot 20 mg ¥pno1onotodviol 6 Totdid Kot

epnPoug kdto TV 18 etV kot pe copatiko Papog 30 kg N tepiocdTEPO Yo

- 1 Ogpaneia OpoUPV aipatog Kot TV TPOANYN TNG EXAVEUPAVIoTg BpouPmv ailatog oTIC
QAEPEG 1 OTA ALLOPOPQ OYYEID TV TVELUOV®V, META 0o apyikn Bepomeio TOLAGYIGTOV 5
NUEPOV UE EVEGILO QPAPLLOKO TTOV YPNCLLOTOI00VTAL Yio. TN Oepameio Opoufmv aipatog.

To Blomensy aviketl g pio opada @aprakmv Tov ovoudiovtal avtiBpoufmTikol TapayovTec.

Aertovpyetl avaotéddovtog Evay Tapdyovta mENG Tov aipatog (tapdyovtag Xa) Kot LELdVoVToS £T01
TNV Taon Tov aipotog va oyxnuoatifel Opoupoug.

2. Tvpémer va yvopilete apiv napete 10 Blomensy

Mnyv napete To Blomensy



o€ mepintwon ailepyiog otn papolapndvn 1 6€ 0OTOLOINTOTE AAAO OO TO. GLGTOTIKG AVTOV
TOL QUPUAKOL (avaPEPOVTAL GTNV TaPAYPaPO 6),

€av €xete vepPoikn apoppayia,

€av €yete vOGO 1] KATACTOOT GE KATO0 OPYOVO TOV CAOUATOG TOV avEAVeEL ToV Kivouvo cofapng
ooppayiag (m.y. €AKOC OTOUGYOV, TPOLUOTIOUO T ALLOppOyiot GTOV €YKEQOAO, TPOGPATN
YEPOLPYIKN EXEUPACN GTOV EYKEPAAO 1) OTA LATLO),

€4V ypnoyLomTolEite PAapuaKa Yo TNV TPOANYT Opopfov aipatog (.. Papeapivr, dofryatpdvn,
om&aumavn M Nrapivn), €KTO¢ 6Tav aALAleTe avTimnkTikn Bepaneio | eved AapPdvete nmapivn
HEC® QAEPRIKNG 1 APTNPLOKNG YPOUUNG Yio Vo KpatnOel avotytn,

€4V €xeTe NTOTIKY VOGO TOV 0dNYEl 68 avénuévo Kivouvo apoppayiag,

€av glote €ykvog 1) Inialete.

Mnyv napete To Blomensy Kol Evi|HEPOGTE TOV YUTPO GO AV KATO0 OO TO TOPATAVE® LGYVEL Y10

€04,

M[pocdomomoeirs kKo TPoPVAAEES
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO 1 TOV POPUOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Blomensy.

Ipocééte Wwitepa pe o Blomensy

gav éxete avénuévo kivouvo apoppayiog kabdc Bo pmopovoe vo givol po mepintmon oe

KOTAOTAGELS OTTMG;

. cofapn vEPPIKN VOGO Yol EVAAIKEG Kat PETPLa 1) GoPapn VEQPIKT VOGO Yo Toudid Kot
gpnpovg, Kabmg 1 vePPIkn cag AelTovpyio UTOPEL Vo EXTNPEGGEL TV TOGOTNTA TOV
QOPUAKOD TTOV dPO GTO CAOU GOC,

o €av ypnowomoteite GAAA QApLOKa Yo TNV TPOANYT OpouPov aipatog (.. Papeapivn,
dapryatpdvn, amEapmdvn 1 nroapivn), 6tav oALGCeTe ovTIMNKTIKY Bepameio 1 EvVED
Aappdvetar nropivn LG PAEPIKNG 1 OPTNPLOKNG YPUUUNG Yo v KpaTnOel avoryt) (PA.
Tapdypoeo «AAAa @apuaka kot Blomensy»),

. OLLOPPOYIKES SLOTAPOYEG,

. TOAD VYNAN apTNPLOKY TEST, 1) OTTOlo OEV EAEYYETOL UE POPLOKEVTIKT OY®YN,

. VOGOL TOV GTOUGYOV T} TOL EVIEPOV GOG TTOV UTOPEL VO 00TYICOVY GE QLLoppayia, TT.Y.
QAEYLLOVT] TOV EVIEPMOV 1] TOV GTOUAYOV, 1] PAEYLOVT] TOL O1GOPAYOV (QApLYYW), ). AOY®
YOGTPOOICOPAYIKNG TOMVIPOUIKNG VOGOV (VOGOG KATH TNV 07toio T0 0&D TOL GTOUAYOV
TNYiVEL TPOC TO TAVM GTOV 01G0(QAY0) 1 OYKOL OV Ppickovial GTo GTOUG)L 1} OTO EVTEPQ
N 670 YeVWNTIKO GUGTNLO 1] GTO OVPOTOMTIKO GUGTNLA,

. TPOPANUE pE TO aLoPOpa. ayyYEio 0TO TGM PEPOG TV LATIDV GOG
(apeipAnotposidondadeia),
. Tvevpovoradeia 0mov ot fpdyyol oag Exovv dlevpLVOEl Kat yepioet e THOV

(Bpoyyextacia), | TponyovLEV aipoppayio omd Tov TVEDUOVA GOg,.
gy &yete TpoobeTikn Kapdlokn PorPida,
€av yvopilete 0TL £xeTe piot VOGO TOV OVOUALETOL OVTIPOGPOMTIIIKO GuVOpopo (Lo dtotapayn
TOV OVOGOTOUTIKOV GUCTHUOTOG 7oL TpokaAel ovénuévo xivouvo Opopufov aipatog),
EVNUEPDOTE TOV YLOTPO GOC, 0 0moiog Ba amoacicel edv 1 Bepameio pumopel vo ypelacTel vo
oAAGEEL,
€4V 0 YIuTpOG GOG KPIvel OTL 1 ApTNPLOKT GOG TiEoN eival 0oTabNG 1 €AV EYEL TPOYPAUUOTIOTEL
AN Bepameio N xepovpyn exéuPaocn vy v aeoipeon Tov OpopPfov aipoTog and TOLg
TVEVLLOVEG GOLG.

Eév xdmo1o a6 Ta mapamdve 16yvEL Y10 €645, EVIILEPAGTE TOV YIUTPO GOG TPV TAPETE TO
Blomensy. O ylotpo¢ cog 0o amopacicetl dv Tpénet va Tdpete Bepameia e avTd TO PAPLOKO KOl EAV
TPEMEL Vo fPIOKESTE VTTO GTEVOTEPT TTOPAKOAOVON ).

Eav yperactei va vropinOsite o€ yeipovpywki| eméppfaon:

Eivar moAd onpovtikd vo tapete To Blomensy mptv Kot HeTd ) yElpovpyikn enéufact, akpipdc
GTIG MPEG TOV GAG EYEL TTEL O Y1OTPOS GG,
Edv n xepovpyn enéufocn cog mepthapfavel KobeTnpa 1 £VECT GTN GTOVOLAIKN GG GTAAN



(m.y. Yo emoKkAnpido N poylaio avorsOnoio 1 pelwon Tov TOVOL):

. glval ToA0 onpavtikd vo tdpete 1o Blomensy mpwv kot petd Ty éveon 1 Tnv agoipeon
ToV KaBETNPO, AKPPDS OTIG BPEC TOV GOG EXEL TTEL O YIUTPOS GO,
. EVILEPMOTE OUECMG TOV YIOTPO GOG EAV TOPOVCIAGETE LOVOIUGLA 1) AdVVAUIC OTO TOSLOL

o0C 1] TPOPANUATO LE TO EVTEPO N TNV 0VPOSOYO KOHGTN GOG HETE TO TELOG TNG
avaisOneiog, S10TL eivor amapaitnt 1 exeiyovsa PpovTida.

Howowd kan Eenpor

Ta emxaloppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy €V 6UVIGTAOVTOL Y10 TOLOLE UE CONUTIKO
Béapog katm Tov 30 kg. Asv vdpyovv enapkeic TANpoPopieg oxeTIKA UE TN YpNon Tov Blomensy ce
Tond1d Kot QI Povg otig evOei&elg Yo EVIAIKEG.

Ao @appoxa ko Blomensy

Evnuepooete tov y1atpd 1 10 Qoppokonold cag eqv naipvete, £xete mpdopato TapeL N pwopel va
TAPETE AAAOL PAPLLOKOL.

- Eév maipvers:

o OPICUEVO, PAPUOKE, Y10, LUKNTIOOKEG AOUMEELS (7). pAovkovalOAn, ttpakovaloin,
Bopikovaloin, molakovaloin), ekTog edv avTd paprolovtal LOVo oTo dEpPLLa,
. dtokio oL TEPLEYOVY KETOKOVALOAT (Xpnolomolovvtal yia ™ Ogpomeio Tov GuVOPOLOL

Cushing - 6tav 0 opyoviopoc Tapayel vePPoAlkn TOGOTNTO KOPTILOANC),

o oplopéva eappaia yuo Baktnplokég AOUMEELS (T.y. kKAapBpopvkivn, epubpopvkivn),

. opopéva avti-ukd edppoka yio. o HIV/AIDS (m.y. prtovofBipn),

. Ao pappoko yio T peimon g méng tov aipatog (m.y. evoéamopivn, KAomdoypéAn
avtayoviotég g Prrapivng K, énwg Bapeapivn kot akevokovpapoin),

. OVTIPAEYLOVMOT KOl TOVGITOVA QApLOKa (T.). VATPOEEVT | AKETVAOGUAKVALKO 0ED),
. dpovedapdvn, Eva PApRaKo Yio TN Bepameio TOL U PLGIOAOYIKOD KOPOLOKOD TOAUOD,
o oplopéva eappoka yio. tn Oegpameio tng katdbAnyng [eKAekTIKOl 0VOGTOAEL

emavanmpocAnyng oepotovivig (SSRIs) 1 avaotodeig eravampdsAnyng GEPOTOVIVIG-
vopenveppivng (SNRIs)].

Edv kamowo amé To Tapamave 163VEL Y10 €G4S, EVI|LEPAOTE TOV YLATPO GOS TPV TAPETE TO
Blomensy, 61611 1) dpdon tov Blomensy pmopet va avénbei. O yatpdg cag o anopacicel edv
nmpémel va mhpete Bepameio e avTd TO PAPLOKO Kol €6V TPEMEL va. fpioKesTE VIO OTEVOTEPT
TapaKorovOnomn.

Edv o yuutpog cog kpivel 6Tt dtatpéyete avEnpuévo Kivouvo va avarTuEete EAKN 6TO GTOUMYL T
07O EVTEPO, UTOPEL ETIONG VAL YPNGIUOTOMGEL [0, TPOANTTIKT Oepameio Katd Tov EAkOVC.

- Eav maipvete:

. oplopéva edppoka yio T Bepomeio g emAnwiag (eavutoivn, kapPopalenivn,
oawvoPappitdin),

o Baroapodyopto (Hypericum perforatum), £éva puTikd Tpoidv Tov YPMCYLOTOLEITOL Y10, TV
KATAOALYN,

. proaumikiv, Evo avtiBlotiko.

Edv kamowo amé To Tapamave 163VEL Y10 €G4S, EVI|LEPAOTE TOV YLATPO GOS TPV TAPETE TO
Blomensy, 61611 1| dpdon tov Blomensy umopei va peiwbei. O yiatpdg oag Bo amopacicet edv
npénel va mapete Oepaneia pe Blomensy kot e6v npémnel va fpiockecte Vo 6TEVOTEPN
TopoKorovOnom.

Kdnon kot Onioopog

Mnyv népete 1o Blomensy eav eiote £ykvog 1} Onialete. Eqv vmdpyel mbavotnta va peivete £ykvog,
YPNOOTOOTE Lo a&lOTIoTN AvTIGOAAN YT 060 aipvete o Blomensy. Edv peivete éykvog evm
TOIPVETE OTO TO PAPLOKO, EVIIUEPDGTE AUECMS TOV Y1TPd oag, 0 omoiog B amopacicel Tt Oepameio
TPEMEL VAL TAPETE.



001 ynon Ko YEPIGUOS PNYUVIILATOV

To Blomensy pmopei va tpokaAiécel (AN (cuyvn avemBountn evépyeia) 1 Amobupio (ot cuyvi
avemBountn evépyewn) (PA. mopdypapo 4, «ITibavéc avemBounteg evépyeiec»). Agv mpémet va
odnyeite avtokivnTo N TOSNANTO, 1] VO XPTCLLOTOLEITE OTOONTOTE EPYOAEID 1 UNYOVILOTOL EQV
TOPoVGLALETE KATO10 0O OUTH TO GUUTTAOOTOL.

To Blomensy mtepiéygl vatTpro
To edppoko ovtd meptéyetl Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emtkaAvUEVO Pe AETTO VUEVIO
dtokio, ivat antd mov ovoudlovue «eAevBepo vaTpiovy.

3. IIog va wapete To Blomensy

[Tdvtote va TaipVETE TO PAPLOKO GVTO AVGTNPE GOUPOVOE, LLE TIC 001 YieC TOV YloTpoy cag. Edv &xete
apPBoAES, PMTACTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

[pénet va mapvete To emtkalvpupévo pe Aemto vuévio diokio Blomensy 15 mg kot 20 mg pali pe éva
YELLLAL
Kotameite to(ta)) dioxio(a) katd mpotiunomn e vepo.

Edv dvokoieveote va katamieite 10 616ki0 OAOKANPO, WANGTE LE TOV YIATPO GOG Y10 GAAOVG TPOTOVS
AMymg Tov Blomensy. To diokio propei va Opoppotiotel kot vo avapelydet pe vepd 1 ToATO Pniov
OUECMC TPLY TO TAPETE. AVTO TO UElYLLO TPEMEL VO 0KOAOVOEITOL OUECHS OO PayNTO.

Edwv givon amapaitnto, 0 Y10Tpog 6o UToPEL EMIGNE VO GOG XOPNYNOEL TO OPVUUATIGUEVO
EMKOAVUUEVO pE AemTO VUEVIO O1okio Blomensy péco yaotpucod coinva.

IIéco va mapete

Evijlkeg

- TN v TpoAnyn TV OpduPav aipatoc og eyKeQUAKA (ayyelokd EYKEPUAKS ETEIGOI10) KL OE
GAAD apLo@Opa ayyeio TOL GOUATOG GOC.
H ocvvietdpevn d6om eivar éva emtkaAvppévo pe Aemto vuévio diokio Blomensy 20 mg pio
QOpa TNV MUEPQL
Edv éxete mpoPAnuota [Le TOVG VEPPOUG GaG, 1) 000T Uopel va pelmbel og Eva EMKAAVUIEVO
pe Aemto vuévio diokio Blomensy 15 mg pio opd tnv nuépa.

Edv yperdletarl va vmoPinbeite o pia emépfaon yio m Bepaneio TovV PoyHEVEOV QLo@OpOY
ayyeiov oV Kapdld cog [tov ovoudletor dtadepukn otepoviaio mapéupaocn - PCI pe
tonofétnon evéompoheonc (oTeVT)], LVIGPYOLY TEPLOPIGUEVA GTOLYELD Y10 TN HEIOT) TNG dOONC
tov Blomensy o€ 15 mg pia popd v nuépa (1 oe 10 mg pia eopd v nuépa e mepinTmon
7OV 01 VEQPO1 GO¢ OEV AEITOVPYOHV CMGTA) GE GLVOVAGUO LE VO OVTIOUOTETOANKO PAPLOKO
OIS M KAOTIOOYPEAT).

- T'a ™ Bepaneia OpouPov aipatog oTig EAEREC TV TOSIDOV GAG KoL 6TO, ALoPdpa. ayyeio TV
TVELUOV®V GOG KOL Y1 TV TPOANYT TNG EXAVEUQAVIong Opoufov aipotog.
H ocvvietdpevn d6om eivar éva emtkaivppévo pe Aento vuévio diokio Blomensy 15 mg dvo
QOpPEG TNV NUEP Y1a. TIC TP TES 3 €fdopddec. [Ma Bepameio petd amd 3 efdopdoses, 1
GLVIGTAOUEV OGN elvan Eva eMKAAVUUEVO e AemTo vUéVIo dlokio Blomensy 20 mg pio gopd
™V Muépa.
Metd amd TovAdyiotov 6 pnveg avtilfpouPotikng Oepaneiag, o YIaTpog cog Umopet vo
amo@ocioet vo cuveyioel T Oepameia gite pe éva diokio Tov 10 mg pia popd v nuépa gite pe
éva dtokio Tov 20 mg pio popd TV NUEPQL.
Edv &yete mpoPfAnuota pe Toug veppoic 6oG Kot ToipVeTe £va ETIKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO
dwokio Blomensy 20 mg pio popd tv nuUEPQ, 0 YIOTPOC GOG LITOPEL VO, ATOPUGIGEL VO LLELDGEL
T 6001 Yo T Oepameio petd amd 3 efOoUAdEC OE £Va ETKOAVUUEVO PE AETTO DUEVIO S1OKIO
Blomensy 15 mg pio opd tnv nuépa, €bv o xivévvog apoppayiog eivar HeyoldTEPOS OO TOV



Kkivoduvo oynuatiopod véov Bpoppov aipotog.

oo ko £enpor
H 660m 100 Blomensy e&aptdtal amd to copatikd Bapoc kot 8o vwoAoyioTel amd Tov yiaTpd:
o H ocvvictopevn d6om yio toudid ko eprPoug e copatiko Bapog peta&d
30 kg xon Myotepo amd S0 kg sivar Eva emKaAvpEVo pe Aemtd VEVIO
dtokio Blomensy 15 mg pio gopd v nuépa.
. H ocvuvictduevn 66on yia moudid kat eprifoug e copotiko papog 50 kg
1| TEPLGGOTEPO ival VOl EMKAAVUUEVO P AETTTO DUEVIO d10KIO0
Blomensy 20 mg pio @opd v nuépa.

Maipvete kaOe d60m Blomensy poli pe €vo mOG1o vypod (w.y. veEPO N YLUO) KaTd T SLapKeLn EVOG
yevportoc. [aipverte ta diokia kabe pépa mepimov Vv 010 dpa. Xkepteite vo, PALETE pa £100mT0INGT
vl vo oog To vrevlouilet.

I"oa tovg yoveig 1 Tovg ppovtiotéc: [opakaieiote va Topatnpeite to Tadi, ®GTE va Slac@aricete OTL
&xel AneOei oAdKANpN 1 6O0T).

Kabwc 1 d6om tov Blomensy Baciletol 6to copaticd fapog, sivol onuavikd vo tnpeite Tig
TPOYPOUUOATICUEVEG EMICKEYELG GTOV Y1UTPO, ETELDN 1] 0OGT UTOPEL VO YPEIGTEL VO TPOGOPUOCTEL
avdioyo pe Tig petaforég Tov Papovug.

[oté punv mpocappdélere T 6601 Tov Blomensy povor cog. O yatpdc O Tpocappdcel tn 600 dv
glval amopaitnTo.

Mn daympilete 10 diokio o€ pia Tpoctdeia vo dobei Eva kKAdoua tg 066ng Tov dlokiov.
Edv amorteiton yopunAdtepn 8001, 0 Y1TPOG 0OG LWTOPEL VO GOG GUGTHOEL TN (PTOT KOKKI®V Y10 TOGULO
EVOLMPN O TOV TEPIEXOVV PLRAPOEAUTAVT.

IMa wodd ko epnfovg mov dev pmopoHv va KoTamovy Ta diokio OAdKANPa, Hropeite va Opvupaticste
TO EMKOAVUUEVO UE AETTO VEEVIO dlokio Blomensy kot va to avapei&ete pe vepd 1 toATd A0V oUécmg
npwv omd ) Aqym. Katovaidote Ayo oynto petd tn Aqyn avtod tov peiypatog. Eav eivar amapaitto,
0 Y1oTpO¢ Gog pmopel emiong va Yopnynoel To OPVUUATIGUEVO EMKOAVUUEVO UE AETTO VUEVIO dlokio
Blomensy péco yaotpucod coinva.

Edav @tdoete T 6001 1] KAVETE £NETO
o Myotepo amd 30 Aemtd apotov mpote o Blomensy, mapte pia véa doon.
. neplocdTePo and 30 Aentd apdtov Tpate To Blomensy, pnv wapete véa doon. e
OVTN TNV TEPINTOOT], TAPTE TNV ETOUEVT dOoN Tov Blomensy ) cuvnbicuévn dpa.
Emkotvemviote e Tov ylotpo eqv OTUGETE EXAVEIAUUEVA T 000N 1| KAVETE EUETO QLPOV TAPETE TO
Blomensy.

éte va mépete To Blomensy

[aipvete To(Tar) dtokio(a) KaONUEPIVE HEYPL O YI0TPOG GOG VO GO TTEL VO GTALOTNGETE.
[Ipoonabnote va maipvete To(ta) diokio(a) v ido dpa kKGO puépa yio va cag fondnoet va, to
Bopdorte.

O y1Tpdg 00G Bo AmOPaAGIcEL Y10 TOGO YPOVIKO SLAGTN L0 TPETEL VL GuvEYioeTE T Bepameia.

Mo mv TpoéAnyM TV BpouPev aipatog ota YKEQOAMKE (AYYEKO EYKEPUAIKO ETELGOO10) KOl GE GALA
OLLOPOPO. AYYELD TOV COUATOC GOGC:

Edv o xopdiakdg oo maAudg Tpénet vo, enavELDEL 6TO PLGIOAOYIKO LE Lo dtadtkacio ov ovoudletal
Kapdoavataén, Tipte To EMKAAVUUEVO pe AETTO VUEVIo diokio Blomensy oTig dpeg mov cog €xet
vrodeitet o ylTpdg Gog.

Edav wapete peyordtepn 66on Blomensy amé v Kavoviki
Enwowmvnote apécmg pe Tov Yotpo 6og e4v £xeTe TAPEL TAPO TOAAA EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO



dwokia Blomensy. H Ay vrepPfoiikng mocodtntog Blomensy av&dvel Tov kivduvo arpoppayiog.

Edv Eeydoete vo mapete To Blomensy

Evihikec, moadud kot Eonfou:

- Edv maipverte éva diokio twv 20 mg 1} éva dtokio Tov 15 mg pia @opd v nuépa Kot £XETE
mapoleiyel pia 06om, mhpte ™ POMG to Bvunbeite. Mnv ndpete ndvo amd Eva diokio g pio
NUEPO Y10l VAL OVOTTATPOGETE TN 0061 oL Egydoate. [1dpte To emduevo diokio TV EmTOUEVN
NUEPO KOL GTT) GUVEYELN GUVEYIOTE VO, TAIPVETE £Vl O10KI0 pia pOPA TNV MUEPQ.

EvriAkec:
- Edv maipverte éva diokio tov 15 mg 500 popég v nuépa kot £xete mapaieiyet puo 060,

TaPTE TNV APESMOS LOAG TO BupnBeite. Mnv mdpete Tavm amd 6Ho diokia twv 15 mg oe pia
nuépa. Edv Eeydoete vo mapete pia d0om, umopeite va mhpete 600 diokio Tov 15 mg
TAVTOYPOVA, DGTE VA TAPETE GLVOAIKA dVO dtokio (30 mg) oe pia nuépa. Tnv exdpevn nuépa
TpémeL va cuveyiceTe va Taipvete éva diokio Tov 15 mg dVo eopég TNV nuépa.

Ed&v otopoticete va naipvete To Blomensy
Mnyv otapatfoete va taipvete to Blomensy ympic va (uAnceTe TPpdTO LE TOV Y1ATPO GOG, ENEWDN TO
Blomensy avtipetonilel kot tpoloppdvel coPapéc katootdoels.

Edv éxete meplocdtepeg EpOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOL QUPUEAKOL, POTHCTE TOV Y1OTPO 1)
TOV PUPUOKOTOLd GOGC.

4, IMBavéig avemBounTeg evépyereg

Onwg 6la Ta eappaKa, £T61 Kol 0VTO TO GAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVDUNTEG EVEPYELES, OV
Kot ogv eppavifovtal o 6Aovg Tovg avBpdTOLG.

Onmg kot AL TOPOIOL0, PAPUOKO TOV YPNCILOTOIOVVTAL Y10, T MEIMGT TOL oYNUoTIGLoD Opoupav
070 aipo, To Blomensy pmopel vo mpokaiécetl aipopparyio Tov pmopel voeyopuEvmg va. givat
amenTikn yuo ™ Lon. H vrepfoiikn aipoppayio propet va 0dnynoet o EAQVIKN TTOGT TNG
apTNPLoKNG wieomng (00K). Xe OPIGUEVEC TEPUTTMOELG 1) QLOppoyio UTopel vo unyv etvar epeavig.

Evnuepoote apéomg 10V T10Tpd 606 £0v £0€ig 1| T0 Todi ELPAVICETE OTOLOINTOTE OO TIG
oKOAOVOEC avemBOUNTEG EVEPYELEC:
- Inueio oypoppayiog
- opoppayio 6Tov €YKEPAAO 1] 6TO ECMTEPIKO TOV KPaviov (T0 GUUTTONOTO UTOPEl VoL
TEPIAAUPAVOUY TOVOKEPOAO, LOVOTAELPT AOLVOLIE, ELETO, EMANTTIKEG KPIGELS,
HELOUEVO EMMEDO GLVEIONONC KO AVYEVIKT] SLCKOLY L.
Yofapd katemelyov 1TpiKd TEPIOTOTIKO. ZNTHOTE OUESMG lTpikn fonbetal),
- TOPOTETAUEVT] 1] LITEPPOAIKT olpoppayia,
- évtovn advvapia, eEdvtinon, oypdtnra, {aAn, Tovoképalog, avebnynto TpriéuuLo,
Aayaviacpa, Tévoc 6to 6tBog 1 oTNOAYYN.
O y1otpog o0g UIopel vo amopacicel va cog mapakorlovdel otevotepa | va aAha&etl )
Bepaneia.

- Inueio cofapav SEPpRATIKAOV OVTIOPACEMV

- évtovo depuatikd e£avinua mov emexteivetal, povckaieg 1 PAAPeg Tov fAevvoydvov,
.. 6TO OTONA 1 oTa HATIo (GVVdpopo Stevens-Johnson/To&ikn emdep KT
vekpolvon),

- pio avTidpaoT 6To PAPLOKO TOL TPOKAAEL EEAVON LA, TVUPETO, PAEYLOVI TOV
ECMTEPIKAV OPYAV®V, OLULOTOAOYIKES SLOTOPAYES KOl GUGTNIATIKT acOévela
(oOvdpopo DRESS).

H ouyvotta avtdv tov avemBountov evepyeldv gival mold oravia (€o¢ 1 otovg 10.000



avOp®OTOLG).

Inpeio cofap®@v GALEPYIKOV aVTIOPAGE®Y
- TPNEWO TOV TPOCHTOV, TOV YEMMDY, TOL GTOUATOS, TNG YADCOAG 1] TOV AQLLOD,

duokoAin oty Katdmoon, e&avinuata Kot SuGKOAMES 6TV avamvon, EaPVIKY TTOoT
NG aPTNPLOKNAG TTiEONG.

O1 cuyvotNTEG TOV GOPUPDY OAAEPYIKDY OVTIOPACE®Y EIvaL TOAD OTAVIEG (AVOPVAUKTIKEG

avTIOPAGEIS, CUUTEPTAUUPOVOLEVOD TOV AVOPVANKTIKOD GOK, UTOPEL VO EXNPEACOVY £MG KOl

1 otovg 10.000 avBpmmovg) Kot oyt cuyvég (ayyelooidnua Kot aArepykd oidnua, puwopel va

emnpedoovy £m¢ kat 1 atovg 100 avOpdmovg).

2OVOMKOG KOTALOYOS TOV TOAVAV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV EVIOTICTIKOV GE EVI|AKES,
Taoa Ko pijpovg:

Yuyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpodmovg):

Lelwon TV epuBPoKLTTAPWV 1) OTTOl0 LITOPEL VO KAVEL TO OEPUA YAMUO Kol VO TPOKAAEGEL
advvapio 1 Aoydviacuo

opoppayic 6To oTopdyl | 61O VIEPO, ALLopPayic Omd TO OLVPOYEVVITIKO GUGTILLOL
(cvumepriapfovouévon Tov aipaTog 6To 00PA Kot TNG £VIOVIG EUUNVOPPOTKNIG ALLOpPaYiog),
opoppayic amd tn poTr, oHoppayic Twv 0VA®Y

aopparyic 6To PATL (GUUTEPIAAUPAVOUEVNS TG OLLOPPAYIOG OO TO AEVKO TOV LOTIDV)
aloppoyic 6€ 16TO 1) 68 KOIAOTNTA TOV CAOUATOS (UATOLO, LOADTOG)

Pxos pe aipo

aoppayio 0md To dépua M| KOT® omd TO OEPUA

aLoppOyic. LETA OO YEPOLPYIKN EXEUPAON

EKKPIOELS ALATOC 1] VYPOV A0 XELPOVPYIKO TPADLLOL

TPNEO GTO AKpaL

TOVOG GTo. KpoL

LelmpEVn Agttovpyio TV veppov (UTopel va pavel oTic EEETAGEIS TOV TPOYUATOTOLOVVTOL OO
TOV YL0TpO GaG)

TUPETOC

TOVOG GTO GTOUdYL, dvomeyia, aicOnua vavtiog 1 achévela, duokotMdtnTa, didppota
YOUNA opTnplokn Ttieon (To copmtdpoto propel va givor aicOnuo {aAng 1 AutoBupio 6tov
onkmveste 6pOiot)

LELMUEVT YEVIKT duvaun Kot evépyeta (advvapio, dvtinon), Tovoképarog, (AN
eEavOnpa, kvnoudc oto dépua

o1 e€etdioelc aipatog pmopel va dei&ovy advénomn opIopévav NIoTIKOY eviOUmV

Oy ovyvég (umopet va enmpedoovy £og 1 otovg 100 avBpmmovg):

OLLOPPAYiC GTOV EYKEPAAO 1| GTO E6MTEPIKO TOL Kpoviov (PA. Tapamdvm, onueio apoppayiog)
apoppayia o€ o dpbpwon mov Tpokaiel Tovo kot TpHEYo

Opopporevia (Yoapnrog apBpog aponetaAiny, Ta onoia ival kutTopa Tov fonbodv otnv Tén
TOV AiNATOG)

OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV UAAEPYIKDOV SEPUOTIKAOV aAVTIOPAGEDY
HE®UEVT Agttovpyio ToV HaTog (Lmopel vo pavel 6TIg EEETUCELS TOV TPALYLOTOTOIOVVTOL OO
TOV Y1TPO GOG)

ol e&etdoelg aipotog pmopei va deiovv avéEnon g yorepubpivie, OpIGUEV®VY TOYKPEATIKMV 1
NTATIK®V VDUV 1] TOV 0plOUo) TOV AHOTETAAI®DV.

AmoBopuia

aioOnua adwabeoiog

TAYVTEPOG KAPIUKOG TOUALOG

Enpo otoua

Kvidmon

Yravieg (umopel va ennpedoovy £mg 1 atovg 1.000 avBpdmovg):



- ooppayia og évav po

- yoAOGoTaoT (LEWOUEVT] POT} TNG YOANG), NTATITION CUUTEPIAAUPUVOUEVTG TNG NTOTOKVTTAPTIKNG
KéK®oNS (PAEYHOVY TOL NTOTOC GLUTEPTAOUPAVOUEVTC TNG NTATIKNG KAKMGNC)

- KITPIVIGHO TOVL SEPHOTOG KOl TOV HOTIOV (TKTEPOG)

- EVIOTIGIEVO TPNELLO

- oLAAOYN aipatog (apdtoue) ot POVPOVIKT YOPA MG EXTAOKT TNG KapdlakNg enéupacng katd
TNV omoia glodyeTon KabeTpag oty aptnpic Tov TodH g (YELSOAVEDPVGUA)

MoAv omavieg (umopei va ennpedoovy Eog 1 atovg 10.000 avBpmmovg):
- GLGGMPEVCT NOGIVOPIA®V, EVOG THTOV AEVK®V OUOGPALPI®V TOL TPOKOAODY PAEYLOVT] GTOV
TVEL OV (N®OGIVOPTAKT TVELLLOVIX)

Mn yvootég (n cuyvotnta dev pumopei vo ektiun el pe faon ta dabécia dedopéva):

- VEQPIKN avemdpKelo Petd omd cofapn apoppayio

- OLLOPPAYIC GTOVE VEQPOVS LEPIKES POPEC LLE TOPOVGIO ALLATOG GTO OVPO TTOV 0ONYEL O
aSLVOLIO, TOV VEQPDVY VO AEITOVPYNGOVY 0GTA (VEQPOmdDela oyeTI{OMEVN UE OVTITNKTIK)

- avénuévn Tieomn otovg PHEG TOV TOSLOV 1 TOV YEPLOV HETA amd cpoppayio, 1 omoic odnyel o
ovo, TpNi&po, aAlotwpévn aichnon, povdacpa 1 Tapdivor (cHVOPOUO SOUEPIGLATOC LETA
omd opoppayia)

Avem@opnteg evépyeieg o€ maod Ko gprpoug:

€ YEVIKEG YPOUUES, OL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTOpATPONKAV GE TadLd KAl €@1POVG TOV
é\afov Oepomeio pe Blomensy Ntov mopdpolov TOTOL e EKEIVEG TOL TapATNPNONKAY GE EVAAIKES Kot
NTav Kupimg Nmag Eog LETPLoG cofapdTnTag.

AvemBOuUNTEG EVEPYEIEG TTOVL TTOPATNPNONKAV GLYVOTEPO GE TALdLA Kot EPMPOLG:

MoAd ovyvég (umopel va ennpedoovy mepiocdtepovg amd 1 atovg 10 avBpmmouc):
- TOVOKEPOAOC

- TUPETOC

- opoppayic amd n pot

- £LETOG

Yuyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpomoug):

- oVENUEVOS KAPOLOKOG TAALOG

- o1 e€etdoelc aipatog pmopel va dei&ovv avénom g xorepvOpivng (xpwoTikn 0vGio TG XOAC)

- Opopporevia (Yoaunrog apOpog aporetaAioy, Ta oroia ival kvtTopa Tov fonbodv oty Tén
TOV O{pLOITOC)

- £VTOVI EUUNVOPPOTKN atpopparyio

‘O ovyvég (umopet va ennpedoovy £og 1 otovg 100 avBpmmovc):
- o1 e&etdoelg aipatog pumopet va dei&ovv abénon oe o vrokatnyopio yoiepvdpivng (dpeon
YoAepLOPivN, ¥PWOTIKY ovGoia TS YOANC)

AvaQopd avemOounToV evepyELOV

Edv mopoatmpfoete Kamoto avemOOunT evEPYEL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO 1 TOV (POPLOKOTOLO GUGC.
AvTO 1oyvEL Kot Yo kaOe mhavi| avemBountrn VEPYELN TOL OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV GUALO
odnyuwv. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeing, otov EBvikd Opyavioud
Dopudkmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xoiapyog, ABiva, Tni: + 30 21 32040337, Iotdtomoc:
http://www.eof.gr , http://www kKitrinikarta.gr . Méom Tng ava@opag avemBountov evepyelmv,
umopeite va fondnocete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOY GYETIKA [LE TNV UCPAAELD TOV
TOPOVTOG PUPLLAKOV.

5. IIog va puraccete To Blomensy



To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPN TTOV OgV TO BAETOVV Kot 6gV T0 POAVOVY Ta TG
Na pn ygpnoyLonoteite 0vtd T0 PAPHOEKO PETA TNV NUEPOUN VK AENG TOV AVOQEPETAL GTO KOVTL PETA
™ «AHEH».

H nuepounvia AnéEng elvar 1 tedevtaio nUEPO TOV UVA TOV AVAPEPETOL EKEL.

DVAAGGETE TNV OPYLKT] CLCKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VYPUGTaL.

To eappako avtd dev amartel Wwitepeg cuvinKeg Beppokpaciog yuo Tnv OAAEN TOV.

Opvupaticuéva diokio
Ta Opoppoticpéva diokia eivarl otabepd g vepod 1| o TOATO PAAOVL Yo £0G Kot 4 DPES.

Mnv amoppintete PapLOKa GTO VEPO TNG ATOYETELGNG 1] OTA, OIKLAKA omoppippata. Potiote tov
(QOPLLOKOTOLO GOG Y10, TO TAC VO TETAEETE TAL PAPUAKO, TTOV OEV XPNOLOTOLEITE Tl AVTE Tar PéTpa Ol
BonOncovv oty TpocTtacia Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva. TG CVOKEVOGIUS KOl AOWTES TANPOPOPiES

T epréyer to Blomensy

- H dpaoctikn ovoia givar | prpapoéaumdavn. Kabe emkaivppévo e Aemtd vpévio diokio mepiéyet
15 mg 1 20 mg papoéapndvng.

- Ta GAAa cuotaTikd glvat:
[MupNvag dtokiov: KLTTAPIVI KPOKPLGTUAAIKT], KAPUEAALOLT VOTPLOVY0G OL0GTAVPOVLEVT,
VOPOELTPOTVLAOKVTTAPIVT), VATPLO A0OVPVAODELKO, LOYVIOLO GTENTIKO, KOAOEIDEG AvVdPO
dto&eidio Tov moprriov.
EmwcdAoym diokiov: vrpopueAroln 3 cPs (E464), nolvaifvievoyivkodin 3350 (E1521), téikng
(E553b), titaviov dwo&eidio (E171), oidnpov 0&eidio epubpo (E172).

Epg@évion tov Blomensy kot epieyépeva TG 606KELOGILOG

Blomensy 15 mg emkaivppéva pe Aentd LUEvio d1oKio: GTPoyyLAd, apgikvpta kaotavépudpa
EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO dlokia pe v Evoelén E843 ot pio mAevpd kot yopig Evoeitn oty
GAAN TAEVPA LE dtdpeTpo TTepinov 8,1 mm.

Blomensy 20 mg enukaAvppéva e Aemtd VUEVIO JIoKI0: GTPOYYLAL, GUPIKVPTH KAGTAVOD YPDOUATOS
EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO dlokia pe v Evoelén E844 ot pio mAevpd kot yopig £voeiEn oty
AN TAevpd pe drapetpo mepimov 9,1 mm.

Blomensy 15 mg emixalopuéva pue Jewto vuevio diokio

28, 42, 98 1 100 emukorvppéva pe Aewto vpévio drokio og Koyéreg amd OPA/AI/PVC//A
GUGKEVUGPUEVES GE TTVGGOUEVO YAPTIVO KOLTI.

Blomensy 20 mg emixalopuéva pue Jexto vuévio diokio

28, 98 1] 100 emkoivppéva pe Aewtod vpévio drokia 6g Koyéreg amd OPA/AI/PVC//Al
GVOKEVOOUEVEG GE TTUVGGONEVO YAPTIVO KOLTI.

Muo, koyédn mepiéyetl 10 ) 14 emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia, avaroya pe o puéyebog tng
GLGKELOCTNG.
Mmropel va v KokAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

Karoyog Adgrog Kvkhogopiag
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Bovdoméot

Ovyyapia



Hopoackevactig

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Bovdanéotn, Bokényfoldi at 118-120
Ovyyapia

AvTto T0 Qdppoxo sivan eykekppuévo ota Kpatn Méin tov Evporaikov Owovoputkov Xapov
(EOX) pe 1ig axkérovleg ovopacies:

Karo Xopeg Blomensy 15 mg, 20 mg filmomhulde tabletten

FoAMa Rivaroxaban Biogaran 15 mg, 20 mg, comprimé pelliculé
Iomavia Blomensy 15 mg, 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EMéda Blomensy 15 mg, 20 mg smikaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
Iphavdia Blomensy 15 mg, 20 mg film-coated tablets

Ddwiravdio Blomensy 15 mg, 20 mg Tabletti, kalvopaillysteinen

Youvndia Blomensy 15 mg, 20 mg filmdragerade tabletter

Aavia Blomensy 15 mg, 20 mg filmovertrukne tabletter

Noppnyia Blomensy

To wapov AL 00NYIOV YprioNS avaBswpOnke Yo TELEVTOIO POpPa TOV



@viro ooV ypiong: IIAnpoeopics ya Tov yprotn

Blomensy 15 mg emkolvppéva pe Aertd vpévio d16Kia
Blomensy 20 mg smkalvppéva pe AeTTo VPUEVIO OLOKIN

pipapo&apmdvm

AwPaote TPOGEKTIKG 0ALOKANPO TO PVLAO 00N YOV YPNGIS TPLY UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

OapROKOo, O10TL TEPLAUUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, EGAG,

- DdvidEte avTd TO PUALO 0dNYIDV XpNong. Towg ypelaotel va to dfdacete Eavd.

- Edv éxete mepontépm amopieg, potNoTE TOV Y10TPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yio avtd 10 eApLaKo YopnyndnKe oOmoKAEIGTIKA Y10 €GAG. AeV TPEMEL V. ODGETE TO
@AapuraKo o€ AAAOVG. Mmopel va Toug TPoKOAEGEL PAAPT, (KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO, TNG
acBéveldg Tovg givar 1010 pie Ta d1KA GOG.

- Edv mapatnproete kdmoto avemBOunTn EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1| TOV PUPUAKOTOLO
60G. AT 1oyveL Kot Yo, kKabe mhovi avemBOUNTN eVEPYELN TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oONydV. BAéme Tapdypago 4.

T epréyer 1o Tapov UALO 00NYLOV

T eivan o Blomensy kot oo ivar 1 ypior tov

T mpénet va yvopilete Tpv tapete 1o Blomensy

Ilog vo mdpete To Blomensy

ITBavég avemBOuNTEG eVEPYELEG

[Mog va pvidcoete to Blomensy

ITepiexdpeva T GVOKELAGING Kot AOUTEG TANPOPOPiEg

AR

1. Tu givan To Blomensy kot oo ivar 1) (prion tov
To emikaAvppévo pe Aemtd vpévio ditokio Blomensy mepiéyet ™) dpactikn ovoia pipapoapmavn.

Ta emxaioppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy 15 mg kot 20 mg yp1c1L0To100vVToL G EVIAKEG

Yo

- v POy OpouPv aipatog o€ eykePaAKd (0yYELONKO EYKEPUAIKO ETEIGOS10) KOl GE AAAML
QLLOPOPA OYYEID TOV COUATOG GOG EAV EYETE LU0 LOPPT OKAVOVIGTOL KapdaKoh puOpod Tov
ovopdletor un PaAPLdikn KOATIKY HLOpUOpLYT.

- T Bepameia OpouPov aipatog otig PAEREC TV TOdOV cag (ev T Pdbel pAePikr Opoupwon)
KoL 6T0 OHoPOpa ayyeio TOV TVELUOVOV GaG (TVELLOVIKT EUPOAN) KO Yiol TNV TPOATYN TNG
emoveppdviong Opoppwv aipatog ota apo@dpa oyyeio TV TOSOV KA1 TOV TVELUOVOV GOC.

Ta emxaloppéva pe Aemtd vuévio dtokio Blomensy 15 mg kot 20 mg ¥pno1onotodviol 6 Totdid Kot

epnPoug kdto TV 18 etV kot pe copatiko Papog 30 kg N tepiocdTEPO Yo

- 1 Ogpaneia OpoUPV aipatog Kot TV TPOANYN TNG EXAVEUPAVIoTg BpouPmv ailatog oTIC
QAEPEG 1 OTA ALLOPOPQ OYYEID TV TVELUOV®V, META 0o apyikn Bepomeio TOLAGYIGTOV 5
NUEPOV UE EVEGILO QPAPLLOKO TTOV YPNCLLOTOI00VTAL Yio. TN Oepameio Opoufmv aipatog.

To Blomensy aviketl g pio opada @aprakmv Tov ovoudiovtal avtiBpoufmTikol TapayovTec.

Aertovpyetl avaotéddovtog Evay Tapdyovta mENG Tov aipatog (tapdyovtag Xa) Kot LELdVoVToS £T01
TNV Taon Tov aipotog va oyxnuoatifel Opoupoug.

2. Tvpémer va yvopilete apiv napete 10 Blomensy

Mnyv napete To Blomensy



o€ mepintwon ailepyiog otn papolapndvn 1 6€ 0OTOLOINTOTE AAAO OO TO. GLGTOTIKG AVTOV
TOL QUPUAKOL (avaPEPOVTAL GTNV TaPAYPaPO 6),

€av €xete vepPoikn apoppayia,

€av €yete vOGO 1] KATACTOOT GE KATO0 OPYOVO TOV CAOUATOG TOV avEAVeEL ToV Kivouvo cofapng
ooppayiag (m.y. €AKOC OTOUGYOV, TPOLUOTIOUO T ALLOppOyiot GTOV €YKEQOAO, TPOGPATN
YEPOLPYIKN EXEUPACN GTOV EYKEPAAO 1) OTA LATLO),

€4V ypnoyLomTolEite PAapuaKa Yo TNV TPOANYT Opopfov aipatog (.. Papeapivr, dofryatpdvn,
om&aumavn M Nrapivn), €KTO¢ 6Tav aALAleTe avTimnkTikn Bepaneio | eved AapPdvete nmapivn
HEC® QAEPRIKNG 1 APTNPLOKNG YPOUUNG Yio Vo KpatnOel avotytn,

€4V €xeTe NTOTIKY VOGO TOV 0dNYEl 68 avénuévo Kivouvo apoppayiag,

€av glote €ykvog 1) Inialete.

Mnyv napete To Blomensy Kol Evi|HEPOGTE TOV YUTPO GO AV KATO0 OO TO TOPATAVE® LGYVEL Y10

€04,

M[pocdomomoeirs kKo TPoPVAAEES
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO 1 TOV POPUOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Blomensy.

Ipocééte Wwitepa pe o Blomensy

gav éxete avénuévo kivouvo apoppayiog kabdc Bo pmopovoe vo givol po mepintmon oe

KOTAOTAGELS OTTMG;

. cofapn vEPPIKN VOGO Yol EVAAIKEG Kat PETPLa 1) GoPapn VEQPIKT VOGO Yo Toudid Kot
gpnpovg, Kabmg 1 vePPIkn cag AelTovpyio UTOPEL Vo EXTNPEGGEL TV TOGOTNTA TOV
QOPUAKOD TTOV dPO GTO CAOU GOC,

o €av ypnowomoteite GAAA QApLOKa Yo TNV TPOANYT OpouPov aipatog (.. Papeapivn,
dapryatpdvn, amEapmdvn 1 nroapivn), 6tav oALGCeTe ovTIMNKTIKY Bepameio 1 EvVED
Aappdvetar nropivn LG PAEPIKNG 1 OPTNPLOKNG YPUUUNG Yo v KpaTnOel avoryt) (PA.
Tapdypoeo «AAAa @apuaka kot Blomensy»),

. OLLOPPOYIKES SLOTAPOYEG,

. TOAD VYNAN apTNPLOKY TEST, 1) OTTOlo OEV EAEYYETOL UE POPLOKEVTIKT OY®YN,

. VOGOL TOV GTOUGYOV T} TOL EVIEPOV GOG TTOV UTOPEL VO 00TYICOVY GE QLLoppayia, TT.Y.
QAEYLLOVT] TOV EVIEPMOV 1] TOV GTOUAYOV, 1] PAEYLOVT] TOL O1GOPAYOV (QApLYYW), ). AOY®
YOGTPOOICOPAYIKNG TOMVIPOUIKNG VOGOV (VOGOG KATH TNV 07toio T0 0&D TOL GTOUAYOV
TNYiVEL TPOC TO TAVM GTOV 01G0(QAY0) 1 OYKOL OV Ppickovial GTo GTOUG)L 1} OTO EVTEPQ
N 670 YeVWNTIKO GUGTNLO 1] GTO OVPOTOMTIKO GUGTNLA,

. TPOPANUE pE TO aLoPOpa. ayyYEio 0TO TGM PEPOG TV LATIDV GOG
(apeipAnotposidondadeia),
. Tvevpovoradeia 0mov ot fpdyyol oag Exovv dlevpLVOEl Kat yepioet e THOV

(Bpoyyextacia), | TponyovLEV aipoppayio omd Tov TVEDUOVA GOg,.
gy &yete TpoobeTikn Kapdlokn PorPida,
€av yvopilete 0TL £xeTe piot VOGO TOV OVOUALETOL OVTIPOGPOMTIIIKO GuVOpopo (Lo dtotapayn
TOV OVOGOTOUTIKOV GUCTHUOTOG 7oL TpokaAel ovénuévo xivouvo Opopufov aipatog),
EVNUEPDOTE TOV YLOTPO GOC, 0 0moiog Ba amoacicel edv 1 Bepameio pumopel vo ypelacTel vo
oAAGEEL,
€4V 0 YIuTpOG GOG KPIvel OTL 1 ApTNPLOKT GOG TiEoN eival 0oTabNG 1 €AV EYEL TPOYPAUUOTIOTEL
AN Bepameio N xepovpyn exéuPaocn vy v aeoipeon Tov OpopPfov aipoTog and TOLg
TVEVLLOVEG GOLG.

Eév xdmo1o a6 Ta mapamdve 16yvEL Y10 €645, EVIILEPAGTE TOV YIUTPO GOG TPV TAPETE TO
Blomensy. O ylotpo¢ cog 0o amopacicetl dv Tpénet va Tdpete Bepameia e avTd TO PAPLOKO KOl EAV
TPEMEL Vo fPIOKESTE VTTO GTEVOTEPT TTOPAKOAOVON ).

Eav yperactei va vropinOsite o€ yeipovpywki| eméppfaon:

Eivar moAd onpovtikd vo tapete To Blomensy mptv Kot HeTd ) yElpovpyikn enéufact, akpipdc
GTIG MPEG TOV GAG EYEL TTEL O Y1OTPOS GG,
Edv n xepovpyn enéufocn cog mepthapfavel KobeTnpa 1 £VECT GTN GTOVOLAIKN GG GTAAN



(m.y. Yo emoKkAnpido N poylaio avorsOnoio 1 pelwon Tov TOVOL):

. glval ToA0 onpavtikd vo tdpete 1o Blomensy mpwv kot petd Ty éveon 1 Tnv agoipeon
ToV KaBETNPO, AKPPDS OTIG BPEC TOV GOG EXEL TTEL O YIUTPOS GO,
. EVILEPMOTE OUECMG TOV YIOTPO GOG EAV TOPOVCIAGETE LOVOIUGLA 1) AdVVAUIC OTO TOSLOL

o0C 1] TPOPANUATO LE TO EVTEPO N TNV 0VPOSOYO KOHGTN GOG HETE TO TELOG TNG
avaisOneiog, S10TL eivor amapaitnt 1 exeiyovsa PpovTida.

Howowd kan Eenpor

Ta emxaloppéva pe Aemtd vuévio diokio Blomensy €V 6UVIGTAOVTOL Y10 TOLOLE UE CONUTIKO
Béapog katm Tov 30 kg. Asv vdpyovv enapkeic TANpoPopieg oxeTIKA UE TN YpNon Tov Blomensy ce
Tond1d Kot QI Povg otig evOei&elg Yo EVIAIKEG.

Ao @appoxa ko Blomensy

Evnuepooete tov y1atpd 1 10 Qoppokonold cag eqv naipvete, £xete mpdopato TapeL N pwopel va
TAPETE AAAOL PAPLLOKOL.

- Eév maipvers:

o OPICUEVO, PAPUOKE, Y10, LUKNTIOOKEG AOUMEELS (7). pAovkovalOAn, ttpakovaloin,
Bopikovaloin, molakovaloin), ekTog edv avTd paprolovtal LOVo oTo dEpPLLa,
. dtokio oL TEPLEYOVY KETOKOVALOAT (Xpnolomolovvtal yia ™ Ogpomeio Tov GuVOPOLOL

Cushing - 6tav 0 opyoviopoc Tapayel vePPoAlkn TOGOTNTO KOPTILOANC),

o oplopéva eappaia yuo Baktnplokég AOUMEELS (T.y. kKAapBpopvkivn, epubpopvkivn),

. opopéva avti-ukd edppoka yio. o HIV/AIDS (m.y. prtovofBipn),

. Ao pappoko yio T peimon g méng tov aipatog (m.y. evoéamopivn, KAomdoypéAn
avtayoviotég g Prrapivng K, énwg Bapeapivn kot akevokovpapoin),

. OVTIPAEYLOVMOT KOl TOVGITOVA QApLOKa (T.). VATPOEEVT | AKETVAOGUAKVALKO 0ED),
. dpovedapdvn, Eva PApRaKo Yio TN Bepameio TOL U PLGIOAOYIKOD KOPOLOKOD TOAUOD,
o oplopéva eappoka yio. tn Oegpameio tng katdbAnyng [eKAekTIKOl 0VOGTOAEL

emavanmpocAnyng oepotovivig (SSRIs) 1 avaotodeig eravampdsAnyng GEPOTOVIVIG-
vopenveppivng (SNRIs)].

Edv kamowo amé To Tapamave 163VEL Y10 €G4S, EVI|LEPAOTE TOV YLATPO GOS TPV TAPETE TO
Blomensy, 61611 1) dpdon tov Blomensy pmopet va avénbei. O yatpdg cag o anopacicel edv
nmpémel va mhpete Bepameio e avTd TO PAPLOKO Kol €6V TPEMEL va. fpioKesTE VIO OTEVOTEPT
TapaKorovOnomn.

Edv o yuutpog cog kpivel 6Tt dtatpéyete avEnpuévo Kivouvo va avarTuEete EAKN 6TO GTOUMYL T
07O EVTEPO, UTOPEL ETIONG VAL YPNGIUOTOMGEL [0, TPOANTTIKT Oepameio Katd Tov EAkOVC.

- Eav maipvete:

. oplopéva edppoka yio T Bepomeio g emAnwiag (eavutoivn, kapPopalenivn,
oawvoPappitdin),

o Baroapodyopto (Hypericum perforatum), £éva puTikd Tpoidv Tov YPMCYLOTOLEITOL Y10, TV
KATAOALYN,

. proaumikiv, Evo avtiBlotiko.

Edv kamowo amé To Tapamave 163VEL Y10 €G4S, EVI|LEPAOTE TOV YLATPO GOS TPV TAPETE TO
Blomensy, 61611 1| dpdon tov Blomensy umopei va peiwbei. O yiatpdg oag Bo amopacicet edv
npénel va mapete Oepaneia pe Blomensy kot e6v npémnel va fpiockecte Vo 6TEVOTEPN
TopoKorovOnom.

Kdnon kot Onioopog

Mnyv népete 1o Blomensy eav eiote £ykvog 1} Onialete. Eqv vmdpyel mbavotnta va peivete £ykvog,
YPNOOTOOTE Lo a&lOTIoTN AvTIGOAAN YT 060 aipvete o Blomensy. Edv peivete éykvog evm
TOIPVETE OTO TO PAPLOKO, EVIIUEPDGTE AUECMS TOV Y1TPd oag, 0 omoiog B amopacicel Tt Oepameio
TPEMEL VAL TAPETE.



001 ynon Ko YEPIGUOS PNYUVIILATOV

To Blomensy pmopei va tpokaAiécel (AN (cuyvn avemBountn evépyeia) 1 Amobupio (ot cuyvi
avemBountn evépyewn) (PA. mopdypapo 4, «ITibavéc avemBounteg evépyeiec»). Agv mpémet va
odnyeite avtokivnTo N TOSNANTO, 1] VO XPTCLLOTOLEITE OTOONTOTE EPYOAEID 1 UNYOVILOTOL EQV
TOPoVGLALETE KATO10 0O OUTH TO GUUTTAOOTOL.

To Blomensy mtepiéygl vatTpro
To edppoko ovtd meptéyetl Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emtkaAvUEVO Pe AETTO VUEVIO
dtokio, ivat antd mov ovoudlovue «eAevBepo vaTpiovy.

3. IIog va wapete To Blomensy

[Tdvtote va TaipVETE TO PAPLOKO GVTO AVGTNPE GOUPOVOE, LLE TIC 001 YieC TOV YloTpoy cag. Edv &xete
apPBoAES, PMTACTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

[pénet va mapvete To emtkalvpupévo pe Aemto vuévio diokio Blomensy 15 mg kot 20 mg pali pe éva
YELLLAL
Kotameite to(ta)) dioxio(a) katd mpotiunomn e vepo.

Edv dvokoieveote va katamieite 10 616ki0 OAOKANPO, WANGTE LE TOV YIATPO GOG Y10 GAAOVG TPOTOVS
AMymg Tov Blomensy. To diokio propei va Opoppotiotel kot vo avapelydet pe vepd 1 ToATO Pniov
OUECMC TPLY TO TAPETE. AVTO TO UElYLLO TPEMEL VO 0KOAOVOEITOL OUECHS OO PayNTO.

Edwv givon amapaitnto, 0 Y10Tpog 6o UToPEL EMIGNE VO GOG XOPNYNOEL TO OPVUUATIGUEVO
EMKOAVUUEVO pE AemTO VUEVIO O1okio Blomensy péco yaotpucod coinva.

IIéco va mapete

Evijlkeg

- TN v TpoAnyn TV OpduPav aipatoc og eyKeQUAKA (ayyelokd EYKEPUAKS ETEIGOI10) KL OE
GAAD apLo@Opa ayyeio TOL GOUATOG GOC.
H ocvvietdpevn d6om eivar éva emtkaAvppévo pe Aemto vuévio diokio Blomensy 20 mg pio
QOpa TNV MUEPQL
Edv éxete mpoPAnuota [Le TOVG VEPPOUG GaG, 1) 000T Uopel va pelmbel og Eva EMKAAVUIEVO
pe Aemto vuévio diokio Blomensy 15 mg pio opd tnv nuépa.

Edv yperdletarl va vmoPinbeite o pia emépfaon yio m Bepaneio TovV PoyHEVEOV QLo@OpOY
ayyeiov oV Kapdld cog [tov ovoudletor dtadepukn otepoviaio mapéupaocn - PCI pe
tonofétnon evéompoheonc (oTeVT)], LVIGPYOLY TEPLOPIGUEVA GTOLYELD Y10 TN HEIOT) TNG dOONC
tov Blomensy o€ 15 mg pia popd v nuépa (1 oe 10 mg pia eopd v nuépa e mepinTmon
7OV 01 VEQPO1 GO¢ OEV AEITOVPYOHV CMGTA) GE GLVOVAGUO LE VO OVTIOUOTETOANKO PAPLOKO
OIS M KAOTIOOYPEAT).

- T'a ™ Bepaneia OpouPov aipatog oTig EAEREC TV TOSIDOV GAG KoL 6TO, ALoPdpa. ayyeio TV
TVELUOV®V GOG KOL Y1 TV TPOANYT TNG EXAVEUQAVIong Opoufov aipotog.
H ocvvietdpevn d6om eivar éva emtkaivppévo pe Aento vuévio diokio Blomensy 15 mg dvo
QOpPEG TNV NUEP Y1a. TIC TP TES 3 €fdopddec. [Ma Bepameio petd amd 3 efdopdoses, 1
GLVIGTAOUEV OGN elvan Eva eMKAAVUUEVO e AemTo vUéVIo dlokio Blomensy 20 mg pio gopd
™V Muépa.
Metd amd TovAdyiotov 6 pnveg avtilfpouPotikng Oepaneiag, o YIaTpog cog Umopet vo
amo@ocioet vo cuveyioel T Oepameia gite pe éva diokio Tov 10 mg pia popd v nuépa gite pe
éva dtokio Tov 20 mg pio popd TV NUEPQL.
Edv &yete mpoPfAnuota pe Toug veppoic 6oG Kot ToipVeTe £va ETIKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO
dwokio Blomensy 20 mg pio popd tv nuUEPQ, 0 YIOTPOC GOG LITOPEL VO, ATOPUGIGEL VO LLELDGEL
T 6001 Yo T Oepameio petd amd 3 efOoUAdEC OE £Va ETKOAVUUEVO PE AETTO DUEVIO S1OKIO
Blomensy 15 mg pio opd tnv nuépa, €bv o xivévvog apoppayiog eivar HeyoldTEPOS OO TOV



Kkivoduvo oynuatiopod véov Bpoppov aipotog.

oo ko £enpor
H 660m 100 Blomensy e&aptdtal amd to copatikd Bapoc kot 8o vwoAoyioTel amd Tov yiaTpd:
o H ocvvictopevn d6om yio toudid ko eprPoug e copatiko Bapog peta&d
30 kg xon Myotepo amd S0 kg sivar Eva emKaAvpEVo pe Aemtd VEVIO
dtokio Blomensy 15 mg pio gopd v nuépa.
. H ocvuvictduevn 66on yia moudid kat eprifoug e copotiko papog 50 kg
1| TEPLGGOTEPO ival VOl EMKAAVUUEVO P AETTTO DUEVIO d10KIO0
Blomensy 20 mg pio @opd v nuépa.

Maipvete kaOe d60m Blomensy poli pe €vo mOG1o vypod (w.y. veEPO N YLUO) KaTd T SLapKeLn EVOG
yevportoc. [aipverte ta diokia kabe pépa mepimov Vv 010 dpa. Xkepteite vo, PALETE pa £100mT0INGT
vl vo oog To vrevlouilet.

I"oa tovg yoveig 1 Tovg ppovtiotéc: [opakaieiote va Topatnpeite to Tadi, ®GTE va Slac@aricete OTL
&xel AneOei oAdKANpN 1 6O0T).

Kabwc 1 d6om tov Blomensy Baciletol 6to copaticd fapog, sivol onuavikd vo tnpeite Tig
TPOYPOUUOATICUEVEG EMICKEYELG GTOV Y1UTPO, ETELDN 1] 0OGT UTOPEL VO YPEIGTEL VO TPOGOPUOCTEL
avdioyo pe Tig petaforég Tov Papovug.

[oté punv mpocappdélere T 6601 Tov Blomensy povor cog. O yatpdc O Tpocappdcel tn 600 dv
glval amopaitnTo.

Mn daympilete 10 diokio o€ pia Tpoctdeia vo dobei Eva kKAdoua tg 066ng Tov dlokiov.
Edv amorteiton yopunAdtepn 8001, 0 Y1TPOG 0OG LWTOPEL VO GOG GUGTHOEL TN (PTOT KOKKI®V Y10 TOGULO
EVOLMPN O TOV TEPIEXOVV PLRAPOEAUTAVT.

IMa wodd ko epnfovg mov dev pmopoHv va KoTamovy Ta diokio OAdKANPa, Hropeite va Opvupaticste
TO EMKOAVUUEVO UE AETTO VEEVIO dlokio Blomensy kot va to avapei&ete pe vepd 1 toATd A0V oUécmg
npwv omd ) Aqym. Katovaidote Ayo oynto petd tn Aqyn avtod tov peiypatog. Eav eivar amapaitto,
0 Y1oTpO¢ Gog pmopel emiong va Yopnynoel To OPVUUATIGUEVO EMKOAVUUEVO UE AETTO VUEVIO dlokio
Blomensy péco yaotpucod coinva.

Edav @tdoete T 6001 1] KAVETE £NETO
o Myotepo amd 30 Aemtd apotov mpote o Blomensy, mapte pia véa doon.
. neplocdTePo and 30 Aentd apdtov Tpate To Blomensy, pnv wapete véa doon. e
OVTN TNV TEPINTOOT], TAPTE TNV ETOUEVT dOoN Tov Blomensy ) cuvnbicuévn dpa.
Emkotvemviote e Tov ylotpo eqv OTUGETE EXAVEIAUUEVA T 000N 1| KAVETE EUETO QLPOV TAPETE TO
Blomensy.

éte va mépete To Blomensy

[aipvete To(Tar) dtokio(a) KaONUEPIVE HEYPL O YI0TPOG GOG VO GO TTEL VO GTALOTNGETE.
[Ipoonabnote va maipvete To(ta) diokio(a) v ido dpa kKGO puépa yio va cag fondnoet va, to
Bopdorte.

O y1Tpdg 00G Bo AmOPaAGIcEL Y10 TOGO YPOVIKO SLAGTN L0 TPETEL VL GuvEYioeTE T Bepameia.

Mo mv TpoéAnyM TV BpouPev aipatog ota YKEQOAMKE (AYYEKO EYKEPUAIKO ETELGOO10) KOl GE GALA
OLLOPOPO. AYYELD TOV COUATOC GOGC:

Edv o xopdiakdg oo maAudg Tpénet vo, enavELDEL 6TO PLGIOAOYIKO LE Lo dtadtkacio ov ovoudletal
Kapdoavataén, Tipte To EMKAAVUUEVO pe AETTO VUEVIo diokio Blomensy oTig dpeg mov cog €xet
vrodeitet o ylTpdg Gog.

Edav wapete peyordtepn 66on Blomensy amé v Kavoviki
Enwowmvnote apécmg pe Tov Yotpo 6og e4v £xeTe TAPEL TAPO TOAAA EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO



dwokia Blomensy. H Ay vrepPfoiikng mocodtntog Blomensy av&dvel Tov kivduvo arpoppayiog.

Edv Eeydoete vo mapete To Blomensy

Evihikec, moadud kot Eonfou:

- Edv maipverte éva diokio twv 20 mg 1} éva dtokio Tov 15 mg pia @opd v nuépa Kot £XETE
mapoleiyel pia 06om, mhpte ™ POMG to Bvunbeite. Mnv ndpete ndvo amd Eva diokio g pio
NUEPO Y10l VAL OVOTTATPOGETE TN 0061 oL Egydoate. [1dpte To emduevo diokio TV EmTOUEVN
NUEPO KOL GTT) GUVEYELN GUVEYIOTE VO, TAIPVETE £Vl O10KI0 pia pOPA TNV MUEPQ.

EvriAkec:
- Edv maipverte éva diokio tov 15 mg 500 popég v nuépa kot £xete mapaieiyet puo 060,

TaPTE TNV APESMOS LOAG TO BupnBeite. Mnv mdpete Tavm amd 6Ho diokia twv 15 mg oe pia
nuépa. Edv Eeydoete vo mapete pia d0om, umopeite va mhpete 600 diokio Tov 15 mg
TAVTOYPOVA, DGTE VA TAPETE GLVOAIKA dVO dtokio (30 mg) oe pia nuépa. Tnv exdpevn nuépa
TpémeL va cuveyiceTe va Taipvete éva diokio Tov 15 mg dVo eopég TNV nuépa.

Ed&v otopoticete va naipvete To Blomensy
Mnyv otapatfoete va taipvete to Blomensy ympic va (uAnceTe TPpdTO LE TOV Y1ATPO GOG, ENEWDN TO
Blomensy avtipetonilel kot tpoloppdvel coPapéc katootdoels.

Edv éxete meplocdtepeg EpOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOL QUPUEAKOL, POTHCTE TOV Y1OTPO 1)
TOV PUPUOKOTOLd GOGC.

4, IMBavéig avemBounTeg evépyereg

Onwg 6la Ta eappaKa, £T61 Kol 0VTO TO GAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVDUNTEG EVEPYELES, OV
Kot ogv eppavifovtal o 6Aovg Tovg avBpdTOLG.

Onmg kot AL TOPOIOL0, PAPUOKO TOV YPNCILOTOIOVVTAL Y10, T MEIMGT TOL oYNUoTIGLoD Opoupav
070 aipo, To Blomensy pmopel vo mpokaiécetl aipopparyio Tov pmopel voeyopuEvmg va. givat
amenTikn yuo ™ Lon. H vrepfoiikn aipoppayio propet va 0dnynoet o EAQVIKN TTOGT TNG
apTNPLoKNG wieomng (00K). Xe OPIGUEVEC TEPUTTMOELG 1) QLOppoyio UTopel vo unyv etvar epeavig.

Evnuepoote apéomg 10V T10Tpd 606 £0v £0€ig 1| T0 Todi ELPAVICETE OTOLOINTOTE OO TIG
oKOAOVOEC avemBOUNTEG EVEPYELEC:
- Inueio oypoppayiog
- opoppayio 6Tov €YKEPAAO 1] 6TO ECMTEPIKO TOV KPaviov (T0 GUUTTONOTO UTOPEl VoL
TEPIAAUPAVOUY TOVOKEPOAO, LOVOTAELPT AOLVOLIE, ELETO, EMANTTIKEG KPIGELS,
HELOUEVO EMMEDO GLVEIONONC KO AVYEVIKT] SLCKOLY L.
Yofapd katemelyov 1TpiKd TEPIOTOTIKO. ZNTHOTE OUESMG lTpikn fonbetal),
- TOPOTETAUEVT] 1] LITEPPOAIKT olpoppayia,
- évtovn advvapia, eEdvtinon, oypdtnra, {aAn, Tovoképalog, avebnynto TpriéuuLo,
Aayaviacpa, Tévoc 6to 6tBog 1 oTNOAYYN.
O y1otpog o0g UIopel vo amopacicel va cog mapakorlovdel otevotepa | va aAha&etl )
Bepaneia.

- Inueio cofapav SEPpRATIKAOV OVTIOPACEMV

- évtovo depuatikd e£avinua mov emexteivetal, povckaieg 1 PAAPeg Tov fAevvoydvov,
.. 6TO OTONA 1 oTa HATIo (GVVdpopo Stevens-Johnson/To&ikn emdep KT
vekpolvon),

- pio avTidpaoT 6To PAPLOKO TOL TPOKAAEL EEAVON LA, TVUPETO, PAEYLOVI TOV
ECMTEPIKAV OPYAV®V, OLULOTOAOYIKES SLOTOPAYES KOl GUGTNIATIKT acOévela
(oOvdpopo DRESS).

H ouyvotta avtdv tov avemBountov evepyeldv gival mold oravia (€o¢ 1 otovg 10.000



avOp®OTOLG).

Inpeio cofap®@v GALEPYIKOV aVTIOPAGE®Y
- TPNEWO TOV TPOCHTOV, TOV YEMMDY, TOL GTOUATOS, TNG YADCOAG 1] TOV AQLLOD,

duokoAin oty Katdmoon, e&avinuata Kot SuGKOAMES 6TV avamvon, EaPVIKY TTOoT
NG aPTNPLOKNAG TTiEONG.

O1 cuyvotNTEG TOV GOPUPDY OAAEPYIKDY OVTIOPACE®Y EIvaL TOAD OTAVIEG (AVOPVAUKTIKEG

avTIOPAGEIS, CUUTEPTAUUPOVOLEVOD TOV AVOPVANKTIKOD GOK, UTOPEL VO EXNPEACOVY £MG KOl

1 otovg 10.000 avBpmmovg) Kot oyt cuyvég (ayyelooidnua Kot aArepykd oidnua, puwopel va

emnpedoovy £m¢ kat 1 atovg 100 avOpdmovg).

2OVOMKOG KOTALOYOS TOV TOAVAV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV EVIOTICTIKOV GE EVI|AKES,
Taoa Ko pijpovg:

Yuyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpodmovg):

Lelwon TV epuBPoKLTTAPWV 1) OTTOl0 LITOPEL VO KAVEL TO OEPUA YAMUO Kol VO TPOKAAEGEL
advvapio 1 Aoydviacuo

opoppayic 6To oTopdyl | 61O VIEPO, ALLopPayic Omd TO OLVPOYEVVITIKO GUGTILLOL
(cvumepriapfovouévon Tov aipaTog 6To 00PA Kot TNG £VIOVIG EUUNVOPPOTKNIG ALLOpPaYiog),
opoppayic amd tn poTr, oHoppayic Twv 0VA®Y

aopparyic 6To PATL (GUUTEPIAAUPAVOUEVNS TG OLLOPPAYIOG OO TO AEVKO TOV LOTIDV)
aloppoyic 6€ 16TO 1) 68 KOIAOTNTA TOV CAOUATOS (UATOLO, LOADTOG)

Pxos pe aipo

aoppayio 0md To dépua M| KOT® omd TO OEPUA

aLoppOyic. LETA OO YEPOLPYIKN EXEUPAON

EKKPIOELS ALATOC 1] VYPOV A0 XELPOVPYIKO TPADLLOL

TPNEO GTO AKpaL

TOVOG GTo. KpoL

LelmpEVn Agttovpyio TV veppov (UTopel va pavel oTic EEETAGEIS TOV TPOYUATOTOLOVVTOL OO
TOV YL0TpO GaG)

TUPETOC

TOVOG GTO GTOUdYL, dvomeyia, aicOnua vavtiog 1 achévela, duokotMdtnTa, didppota
YOUNA opTnplokn Ttieon (To copmtdpoto propel va givor aicOnuo {aAng 1 AutoBupio 6tov
onkmveste 6pOiot)

LELMUEVT YEVIKT duvaun Kot evépyeta (advvapio, dvtinon), Tovoképarog, (AN
eEavOnpa, kvnoudc oto dépua

o1 e€etdioelc aipatog pmopel va dei&ovy advénomn opIopévav NIoTIKOY eviOUmV

Oy ovyvég (umopet va enmpedoovy £og 1 otovg 100 avBpmmovg):

OLLOPPAYiC GTOV EYKEPAAO 1| GTO E6MTEPIKO TOL Kpoviov (PA. Tapamdvm, onueio apoppayiog)
apoppayia o€ o dpbpwon mov Tpokaiel Tovo kot TpHEYo

Opopporevia (Yoapnrog apBpog aponetaAiny, Ta onoia ival kutTopa Tov fonbodv otnv Tén
TOV AiNATOG)

OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV UAAEPYIKDOV SEPUOTIKAOV aAVTIOPAGEDY
HE®UEVT Agttovpyio ToV HaTog (Lmopel vo pavel 6TIg EEETUCELS TOV TPALYLOTOTOIOVVTOL OO
TOV Y1TPO GOG)

ol e&etdoelg aipotog pmopei va deiovv avéEnon g yorepubpivie, OpIGUEV®VY TOYKPEATIKMV 1
NTATIK®V VDUV 1] TOV 0plOUo) TOV AHOTETAAI®DV.

AmoBopuia

aioOnua adwabeoiog

TAYVTEPOG KAPIUKOG TOUALOG

Enpo otoua

Kvidmon

Yravieg (umopel va ennpedoovy £mg 1 atovg 1.000 avBpdmovg):



- ooppayia og évav po

- yoAOGoTaoT (LEWOUEVT] POT} TNG YOANG), NTATITION CUUTEPIAAUPUVOUEVTG TNG NTOTOKVTTAPTIKNG
KéK®oNS (PAEYHOVY TOL NTOTOC GLUTEPTAOUPAVOUEVTC TNG NTATIKNG KAKMGNC)

- KITPIVIGHO TOVL SEPHOTOG KOl TOV HOTIOV (TKTEPOG)

- EVIOTIGIEVO TPNELLO

- oLAAOYN aipatog (apdtoue) ot POVPOVIKT YOPA MG EXTAOKT TNG KapdlakNg enéupacng katd
TNV omoia glodyeTon KabeTpag oty aptnpic Tov TodH g (YELSOAVEDPVGUA)

MoAv omavieg (umopei va ennpedoovy Eog 1 atovg 10.000 avBpmmovg):
- GLGGMPEVCT NOGIVOPIA®V, EVOG THTOV AEVK®V OUOGPALPI®V TOL TPOKOAODY PAEYLOVT] GTOV
TVEL OV (N®OGIVOPTAKT TVELLLOVIX)

Mn yvootég (n cuyvotnta dev pumopei vo ektiun el pe faon ta dabécia dedopéva):

- VEQPIKN avemdpKelo Petd omd cofapn apoppayio

- OLLOPPAYIC GTOVE VEQPOVS LEPIKES POPEC LLE TOPOVGIO ALLATOG GTO OVPO TTOV 0ONYEL O
aSLVOLIO, TOV VEQPDVY VO AEITOVPYNGOVY 0GTA (VEQPOmdDela oyeTI{OMEVN UE OVTITNKTIK)

- avénuévn Tieomn otovg PHEG TOV TOSLOV 1 TOV YEPLOV HETA amd cpoppayio, 1 omoic odnyel o
ovo, TpNi&po, aAlotwpévn aichnon, povdacpa 1 Tapdivor (cHVOPOUO SOUEPIGLATOC LETA
omd opoppayia)

Avem@opnteg evépyeieg o€ maod Ko gprpoug:

€ YEVIKEG YPOUUES, OL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTOpATPONKAV GE TadLd KAl €@1POVG TOV
é\afov Oepomeio pe Blomensy Ntov mopdpolov TOTOL e EKEIVEG TOL TapATNPNONKAY GE EVAAIKES Kot
NTav Kupimg Nmag Eog LETPLoG cofapdTnTag.

AvemBOuUNTEG EVEPYEIEG TTOVL TTOPATNPNONKAV GLYVOTEPO GE TALdLA Kot EPMPOLG:

MoAd ovyvég (umopel va ennpedoovy mepiocdtepovg amd 1 atovg 10 avBpmmouc):
- TOVOKEPOAOC

- TUPETOC

- opoppayic amd n pot

- £LETOG

Yuyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpomoug):

- oVENUEVOS KAPOLOKOG TAALOG

- o1 e€etdoelc aipatog pmopel va dei&ovv avénom g xorepvOpivng (xpwoTikn 0vGio TG XOAC)

- Opopporevia (Yoaunrog apOpog aporetaAioy, Ta oroia ival kvtTopa Tov fonbodv oty Tén
TOV O{pLOITOC)

- £VTOVI EUUNVOPPOTKN atpopparyio

‘O ovyvég (umopet va ennpedoovy £og 1 otovg 100 avBpmmovc):
- o1 e&etdoelg aipatog pumopet va dei&ovv abénon oe o vrokatnyopio yoiepvdpivng (dpeon
YoAepLOPivN, ¥PWOTIKY ovGoia TS YOANC)

AvaQopd avemOounToV evepyELOV

Edv mopoatmpfoete Kamoto avemOOunT evEPYEL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO 1 TOV (POPLOKOTOLO GUGC.
AvTO 1oyvEL Kot Yo kaOe mhavi| avemBountrn VEPYELN TOL OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV GUALO
odnyuwv. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeing, otov EBvikd Opyavioud
Dopudkmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xoiapyog, ABiva, Tni: + 30 21 32040337, Iotdtomoc:
http://www.eof.gr , http://www kKitrinikarta.gr . Méom Tng ava@opag avemBountov evepyelmv,
umopeite va fondnocete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOY GYETIKA [LE TNV UCPAAELD TOV
TOPOVTOG PUPLLAKOV.

5. IIog va puraccete To Blomensy



To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPN TTOV OgV TO BAETOVV Kot 6gV T0 POAVOVY Ta TG
Na pn ygpnoyLonoteite 0vtd T0 PAPHOEKO PETA TNV NUEPOUN VK AENG TOV AVOQEPETAL GTO KOVTL PETA
™ «AHEH».

H nuepounvia AnéEng elvar 1 tedevtaio nUEPO TOV UVA TOV AVAPEPETOL EKEL.

DVAAGGETE TNV OPYLKT] CLCKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VYPUGTaL.

To eappako avtd dev amartel Wwitepeg cuvinKeg Beppokpaciog yuo Tnv OAAEN TOV.

Opvupaticuéva diokio
Ta Opoppoticpéva diokia eivarl otabepd g vepod 1| o TOATO PAAOVL Yo £0G Kot 4 DPES.

Mnv amoppintete PapLOKa GTO VEPO TNG ATOYETELGNG 1] OTA, OIKLAKA omoppippata. Potiote tov
(QOPLLOKOTOLO GOG Y10, TO TAC VO TETAEETE TAL PAPUAKO, TTOV OEV XPNOLOTOLEITE Tl AVTE Tar PéTpa Ol
BonOncovv oty TpocTtacia Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva. TG CVOKEVOGIUS KOl AOWTES TANPOPOPiES

T epréyer to Blomensy

- H dpaoctikn ovoia givar | prpapoéaumdavn. Kabe emkaivppévo e Aemtd vpévio diokio mepiéyet
15 mg 1 20 mg papoéapndvng.

- Ta GAAa cuotaTikd glvat:
[MupNvag dtokiov: KLTTAPIVI KPOKPLGTUAAIKT], KAPUEAALOLT VOTPLOVY0G OL0GTAVPOVLEVT,
VOPOELTPOTVLAOKVTTAPIVT), VATPLO A0OVPVAODELKO, LOYVIOLO GTENTIKO, KOAOEIDEG AvVdPO
dto&eidio Tov moprriov.
EmwcdAoym diokiov: vrpopueAroln 3 cPs (E464), nolvaifvievoyivkodin 3350 (E1521), téikng
(E553b), titaviov dwo&eidio (E171), oidnpov 0&eidio epubpo (E172).

Epg@évion tov Blomensy kot epieyépeva TG 606KELOGILOG

Blomensy 15 mg emkaivppéva pe Aentd LUEvio d1oKio: GTPoyyLAd, apgikvpta kaotavépudpa
EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO dlokia pe v Evoelén E843 ot pio mAevpd kot yopig Evoeitn oty
GAAN TAEVPA LE dtdpeTpo TTepinov 8,1 mm.

Blomensy 20 mg enukaAvppéva e Aemtd VUEVIO JIoKI0: GTPOYYLAL, GUPIKVPTH KAGTAVOD YPDOUATOS
EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO dlokia pe v Evoelén E844 ot pio mAevpd kot yopig £voeiEn oty
AN TAevpd pe drapetpo mepimov 9,1 mm.

Blomensy 15 mg emixalopuéva pue Jewto vuevio diokio

28, 42, 98 1 100 emukorvppéva pe Aewto vpévio drokio og Koyéreg amd OPA/AI/PVC//A
GUGKEVUGPUEVES GE TTVGGOUEVO YAPTIVO KOLTI.

Blomensy 20 mg emixalopuéva pue Jexto vuévio diokio

28, 98 1] 100 emkoivppéva pe Aewtod vpévio drokia 6g Koyéreg amd OPA/AI/PVC//Al
GVOKEVOOUEVEG GE TTUVGGONEVO YAPTIVO KOLTI.

Muo, koyédn mepiéyetl 10 ) 14 emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia, avaroya pe o puéyebog tng
GLGKELOCTNG.
Mmropel va v KokAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

Karoyog Adgrog Kvkhogopiag
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Bovdoméot

Ovyyapia



Hopoackevactig

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Bovdanéotn, Bokényfoldi at 118-120
Ovyyapia

AvTto T0 Qdppoxo sivan eykekppuévo ota Kpatn Méin tov Evporaikov Owovoputkov Xapov
(EOX) pe 1ig axkérovleg ovopacies:

Karo Xopeg Blomensy 15 mg, 20 mg filmomhulde tabletten

FoAMa Rivaroxaban Biogaran 15 mg, 20 mg, comprimé pelliculé
Iomavia Blomensy 15 mg, 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EMéda Blomensy 15 mg, 20 mg smikaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
Iphavdia Blomensy 15 mg, 20 mg film-coated tablets

Ddwiravdio Blomensy 15 mg, 20 mg Tabletti, kalvopaillysteinen

Youvndia Blomensy 15 mg, 20 mg filmdragerade tabletter

Aavia Blomensy 15 mg, 20 mg filmovertrukne tabletter

Noppnyia Blomensy

To wapov AL 00NYIOV YprioNS avaBswpOnke Yo TELEVTOIO POpPa TOV



