®viro Odnyrov Xpiong: IIinpoeopics yia Tov ypriotn
Dulcoflex 7,5mg/ml, wéoyueg otayoves, srdivpa

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONG TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PaPROKO, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUG.

- DdordEte avTd TO EUALO 0INYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dePfdcete Eavd.

- Edv éxete mepautépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO COLC.

- H ocvvtayn y’ avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTIKd yio 60G. Agv TPETEL VO ODGETE
TO PAPLOKO GE AAAOVG. MTmopel Vo Tovg TpoKaAEael PAGAPN, akoOpa Kot OTav Ta
CLOUTTOUOTO TNG AeOEVELGG TOVG elvar 1d10 pE TOL STKA OaG.

- Edv mapatnpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOCTE TOV YIATPO 1) TOV
(OPLOKOTTOL0 1] TOV VOGOKOWO 0aG. AVTO 1oyVEL Kot Yia kdOe mbov avemBountn evépyeia
OV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV POALO 001 YLDV Ypfone. BAéne mapdypago 4.

T wgpréyer To wopév eOALO 00N YIAOV:

T etvan 10 Dulcoflex kot mota etvon 1 xpron Tov

T péner va yvopilete mpv mapete to Dulcoflex

[og va ndpete to Dulcoflex

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va purdcoete to Dulcoflex

[epieydpeva tng cLoKELAGING Kol AOITEC TANPOPOPIES

ANl S e

1. T givan To Dulcoflex kot wowa given i yprjon Tov

DappokobepamenTikn Katnyopio: VTOKTIKO.

H dpaoctikn ovoia tov Dulcoflex etvar 1o mkoBetikd vérpro.

To miko0eliKd VATPLO SleYEIPEL TV KIVITIKOTNTO TOL TTOYE0G EVIEPOV KOl LEIDVEL TNV OTOPPOPTON
vepoL kol NAeKTpoAvT®V. 'ETol mpokaieitan kdBapon dtav vmhpyel xpovia SUGKOIALOTNTA 1
BéLove Vo KEVOGOLLLE TO £VTEPO Y10 VAL TO EEETAGOLLLE.

To mucoBetixd vaTplo evdeikvotal:

. GTNV AVTIHETATION TNG SOLCKOIMAOTNTOG Yol Bpayd xpovikd StacTnio

. TPOEYYEPNTIKA, TPV OO TOV TOKETO Y10 TNV TPOETOLOGIO, TOL EVTEPOV KAOMDC KO Yol TOV
EVOOGKOTIKO 1] OKTIVOAOYIKO EAEYYO TOV.

2. T npéner vo. yvopilete mprv vo napete To Dulcoflex

Mnyv napete To Dulcoflex

To mucoBetixd vatplo dev mpémet vo yopnyeitol oe aceveic pe:

. Eleod 1 evtepikn andppain

. ZoPapég emmovveg KoM epumvpeteg o&gleg KOIMAKEC KATOOTAGELS (..
OKOANKOELITION) OV EVOEYOUEVMG GUVOEOVTAL LE VOUTIO KOl EUETO

o Oéeleg PAeEYLOVADOEIG VOGOLS TOV EVIEPOL

o Kotaotdoeig cofapnc apuddtmong

. I'voot) vrepevarcOnoio 610 TKOOEKO VATPLO 1 G€ OTOI0OMTOTE GLGTATIKO TOV
TPOIOVTOC (OVOQEPOVTAL TNV TTAPAYPAPO 6).

. YAviEG KANPOVOUIKEG KOTAOTAGELC, 0L 0T101eg Umopel va eivor un coppotéc pe
K010 Ao TO GVOTOTIKE TOV PapudKov (deite Tapdypapo «IIposidonomoelg kot
TPOPLAAEELSY).

To Dulcoflex dev mpénetl va, yopnyeitol o€ Todid KOT® TV 4 ETMV.

IIpogidomon)oels Kol TPOPUAGEELS



AmevBuvheite 6ToV Yi0TpO N TOV PapLOKOTOd Gog TPy Ttapete To Dulcoflex.

. Onwg pe 6Aa ta papuaka katd TG dSuckoiiotntag, To Dulcoflex dev mpémet va
AapPavetor 6 cuveyn nUeEPNoLa BAGM Yo XPOVIKO SLAGTNHO TEPAV TOV dEKN IUEPDV 1] Yol
TOPATETAUEVEG YPOVIKEG TEPLOOOVC,.

. Edv amorteiton kabnpepvi Mym tov poppakov, Tpénet va diepeuvnel to aitio g
SVOKOIMOTNTOC.

. H mopatetapévn vrepPolikn ypion Uropel va 001 YNGEL GE dLATOPOYN VYPDV,
NAEKTPOAVTIKEG OLATAPOYES KO VITOKOALOLLO.

. 762 ko AmoBopia Exovv avapepbel g acbeveic o1 omoiot £yovv Adfet Dulcoflex. Ot

SL0OECIUEG AETTOUEPELES Y10, VTEC TIG TEPITTMOGELC VITOIEKVHOLV OTL, TAL GUUPAVTO TAY
ovpford pe Mmobupio Ady® £vrovng TPooTadelog Katd TV omoBoAn ToV KOTPAV®V, 1 LE
avTidpaon GTOV KOIAKO TOVO TTOL GYETICETAL LE Tr SUGKOIAOTNTO KOl Ol AmapaiTnTO GTN
yopnynon tov Dulcoflex.

Howowd ko £pnpor
Ta woudid 4-12 etmv dev pémet va Aaupdavouvv to Dulcoflex yopic watpixn cuvtoaym.
To Dulcoflex dev mpénet va yopnyeitol o Todid KAT® TV 4 ETMV.

Alrao @dppoxa kot Dulcoflex
Evnuepdote tov yiotpd 1 1oV eopuaKonold cog edv maipvete, £xete TpOGPOTA TAPEL 1) UITOPEl VoL
ndpete GAAA QApLLOKa.

H obyypovn yopnynomn 610upnTik@v 1 KOPTIKOGTEPOESDV UTOPEL VO ALENGEL TOV KivOUVo TMV
NAEKTPOAVTIKAOV draTapaydv dv AneBovv vrepforikéc dooeilg Dulcoflex.

O NAexTpoALTIKES dtoTapayES LTOopEl va TPOKAAEGOLVY EvancONGia GTOVG KAPIOKOVG YAVKOGIDES.
Svyyopnynon He avtiPlotikd evogyetal va petmaoet Ty kaboptikn dpdon tov Dulcoflex.

Kinon, Onhoopoc ko yovipdtnra
Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 0TL umopei va giote £ykvog 1 oYEOGLETE VO OTOKTNGETE
7odl, {ntoTe TN GLUPOVLAT TOV YLOTPOV 1] TOL POPUAKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Konon

Agv vapyovv enapKeic Kol KOADG EAEYYOUEVEC LEAETEG YO TN YPTIOT) O€ EYKVEC Yuvaikes. Agv
VILAPYOLY avaPopEG TTEPT avemBOUNTOV 1 PAATTIKOV ETIOPAGEDY KOTA TN SIOPKELD TNG
gykopooHvns kat 610 EuPpvo. Iapdia avtd, 6Tmg pe 6Aa ta pdpuaxa, to Dulcoflex dev Ba mpémet
Vo yopnyeitat katd Tn S1dpKELN TG EYKLHOGVVIG, EOIKA TO TPMTO TPIUNVO, EKTOG EAV TO
TPOGOOKOpEVH OPEAN avTioTabuilovy onotadnmote mBovo Kivouvo Kot PLdvo KATOTLY 1 TPIKNG
ouuPovAnc.

Oniacuoc

KAwikd dedopéva detyvouv 6Tt 00TE TO dPACTIKO TUMLO TOV LOPiov Tov TikoBEeLikoy vatpiov (o1-(m-
VOPOELEAIVLL)-TVPIOA-2-LEeBGVIO) 00TE T YAVKOLPOVIOLH TOL EKKPIVOVTOL GTO YEAN VYLDV
YOVOIKQV.

[Tapdia avtd OTmC e OA Ta APLLOKO, OV B TPETEL VO, YOpTYELTOL KOTE T1) OAPKELN TOV
ONAaGLOD, EKTOC EAV TOL TPOGIOKOUEV OQEAT avTioTaOpilovy omolodnmote mhovo Kivouvo Kot
UOVO KOTOTLY 10 TPIKNG GUUPOVANC.

Tovipdtta
Agv &yovv de€aybei peréteg yuo Vv emidopacn otnv avlpdmivn yovipdtnta. Ot pun kKhvikég LehéTeg
dev amokdAVYaV KAmola ENIOPACT GTN YOVIUOTNTO.

001 yNoN KL LEPIGUOS PNY AV LATOV
Agv éyovv de€aydei puerétec yo TIC EMOPACELS GTIV IKAVOTNTO 001 YOG KOL YEPLOUOV



Uy ovnuaToy.
Qo16060, 01 acbeveig Oa mpénet va yvmpilovy 6T umopel va gupavicovy {dAn 1/xon AMmoBopio. Edv

EUPAVIGETE KOIMOKO OTOoUO Oo TPETEL VO ATOPUYETE SLVNTIKA EMKIVOLVEG OPACTNPLOTNTES OTTMG 1
001 yNo™M M 0 XEPIOUOG UNYOVT|LATOV.

To Dulcoflex mepiéyer Bevioiké vatpro, copPrtorn kot vatpiro

Av10 10 Pappako meplEyel 2 mg Pevloikod vatpiov e 1 mL wdouov dadduatog kot 643,7 mg
copPrroAng. H copPiroin eivar anyn epouktding. Av o yrotpdc 6o, oag Exel el 0TL 6€ic (1) To
ondl cag) Exete duoavetio oe oplopéva GaKyapa, 1 £xete doyvmoTel pe KAnpovopkn dvcaveio
omv epovktdln (HFI), pia ondvia yevetikn dtatapoyn, oty onoio T0 ATopo dgv Umopel va
S0oTAGEL TNV EPOVKTOLY, ETKOIVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GO TPLY £0€ig (1] TO modi cag) Tapete
oVTO TO PAPLOKO.

To papuaxo avtd mepiéyel Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povada 06ong (1 mL), sivan
avTd TOL ovopdlovE «EAEVOEPO VaTpiovY.

3. Hag va wapete To Dulcoflex

[Tédvtote va TaipveTe TO PAPLOKO QVTO AVGTNPE COUPOVE, LE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
papuokomolov coc. Eqv éxete apupiPoiisc, pmtioTte TOV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG.

H ocvvietduevn d6on yia toug evidikeg eivor 5-10 mg (10-20 ctaydveg SIOADUATOC) TNV NUEPQL,
KOTé TPOTiUnomn to Ppadv.

To Dulcoflex mpémet va Aaufavetor To fpddv dote va TPOKOAEL KEVWOOT) TO ETOUEVO TPOI.

Yvviotdator va Eekivioete pe  xapunAdtepn door. H 86on umopel va puBpuiletan péypt m péyiom
GUVIGTOUEVT] SOCT| Y10l TNV TOPOYDYT TOKTIKOV KEVDGEMV.
Agv mpénel vo vepPaivetal n LEYIGTH GUVIGTOUEVT UEPTIGLA dOCT).

Odnyieg yepropo?:
Kpatote to pmovkdit avanodo otabepd. Mnv 1o TivaleTe.
Xtounnote ELo@pE TO KATO PEPOG TOV LITOVKAALOV Y10, Vo piEETE piaL GTAYOVA T POPA.

t\\ \

Agv amonteiton 10TpIKn GUVTOYT EKTOG ad TOLG TAUTPIKOVS 0oBeveig nhuciag 4-12 etdv.

Xpion o€ TodLd KoL Q1ovg

Moudid (Lovo og amdAvTN EVOEIEN): 4 -5 erwv 2,5 mg (5 otaydveg OGOV SLOAVIOTOC)
™mv nuépa
6-12 etddv 2,5-5 mg (5-10 otaydveg moGILOV
LA UATOG) TNV NUEPA

Ta mwoudid 4-12 etmv Oa wpénet va Aappdvovv to Dulcoflex povo e wotpikny covtayn.
To Dulcoflex avtevdeikvutol o€ Tondd KATmM TOV 4 £TOV.



Edv napete peyardtepn 66on Dulcoflex amd tnv kavoviki)

SOUTTOUATO

e vmepdocoroyia pmopel va ekdNAmBoHV voapeic KEVDGELS (S1appoln), KWAIKOEDN Ay TOL
EVTEPOV, KOTAAKOT TOVOL KO KAMVIKMG GTIUAVTIKT OTMAELN KOAIOV Kol GAAWDV NAEKTPOAVTOV.
Emiong, éxovv avagepbei mepurtmdoelc 1oyaipiog Tov PAEVVOYOVOL TOV TOXEOS EVIEPOV GE GYEON UE
Waitepa vynAég 60oelg Tov Dulcoflex og oyéon e avtéc Tov cuvicT@vTal Yo T Oepameio g
dVGKOIAMOTITAG.

To Dulcoflex 6mwg ko GAAa VTOKTIKA, OTav Aappdvetat ypovia o€ VYNAEG dOGEIC UTopel va
TPOKAAEGEL YPOVIA SLAPPOL0, KOIALKO TOVO, ELATTOUEVE EMITEDM KAATOV, devTEPOTOON
VIEPAASOGTEPOVIGHO Kol veppolbiaon. Emiong éxovv meprypapel HETA amd ypdvia KOTAYpNoT TOV
VIOKTIKAOV, BAAPT TOV VEPPIKOV OANVAPI®Y, LETAPOAIKT CAKAAMGT] Kol PVIKT advvapio
dguTeEPOTAODS TNG VITOKAALOULIOG.

O¢pamneia

Méoa og pukpo xpovikd dtdotnuo and T Afyn, n anoppdenomn propel vo ehayiotonomdet 1 va
TOPEUTOJIOTEL P TPOKANGT EUETOL 1 TAVGT GToUdY0V. MTopel va amartmbei amokatdoToct TOV
VYP®V Kot 010pHwoT TNG NAEKTPOALTIKNG dtaTapaynS. AvTtd Exel LeYOAN oNUaGio 6TOVG
NAKIOUEVOVS KOt OTO TTodLd.

H yopriiynon avticmocuodkdv evOEYoUEVMS VO, ELVaL XPTOLUT.

TnA. Kévtpov AniAnmpidcewv: 210 77 93 777

Eav Eeyaoete vo wapete To Dulcoflex

Mnyv mépete SITAN 600 Yo Vo OVOTANPAGETE T 600T oV Egydoarte.

Oa eVEPYNOETE € YVMOUOVA TNV VIAPYOVGO SUGKOIAMATNTA.

Edv otapatijoete va maipvere to Dulcoflex

Edv éyete meprocdTEPEG EPOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] AVTOV TOV POPHUAKOV, POTNOTE TOV YLTPO,
1 TOV PAPLOKOTOLd 1] TOV VOGOKOLO GOLG.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6Aa ta papuoka, £T61 Kot avTod T0 GappoKko pmopel va tpokarécel avemBOuNTe EvEPYeELES,
av kot dgv mapovctdlovrarl 6 GAOLG TOVS avOpMOTOLG,.

Me 10 Dulcoflex pmopei va mopovctactovy o, KATmoL:

Aotopayéc avoGOTONTIKOY GLGTUOTOS
YnepevaioOncio

AloTopay£c TOL VELPIKOD GLGTIUOTOC

ZAAn, MmoBopia.

H {&An kou  AmoBopia mov cvpPaivovv petd amd yoprynomn tov Dulcoflex eivar cupfoatéc pe
GUUTTOUOTA OTMG T.). KOIALOKOG GTOCUOC, OTMAELN KOTPAVOV.

Awtopayéc Tov YaoTpeVIEPLKOD
KoAkoedn| ddyn tov evtépov, Kothakd dlyog, d1dppola, EUETOC, VaUTia, KoLK ducpopid.

Awtopayéc Tov SEPUOTOC Kot TOV VTTOSOPLO LGTOV
Aeppoticég avTdpacelg OTMS oy YEL0010M LA, PAPUAKELTIKO e&avOnua, eEGvOnua, kvnoudc.

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV



Edv mapatnprioete kamoto avemBountn evépyeta, EVNUEPDGTE TOV YLUTPO, 1] TOV POPLOKOTOL) 1)
TOV/TNV VOGOKOHO G0G. AuTtd 1oybeL Kot yio KAOe mhavn avemiBountr evEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL
670 TaPdV PUALO 0dNYIDY Xpriong. Mropeite emiong, va avopEPeTe avemBOUNTES EVEPYELEC
amevdeiog, pEow Tov €6viKoD GLOGTALOTOC AVOPOPAC:

E\LGoo

EBvikoc Opyaviopuog @appakamv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyoc, ABMva
TnA: + 30 21 32040380/337
®a&: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Mécm ™G avapopdg avemBOunTmy evepyeldv pumopeite vo fondncete 6t GLALOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDV GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PUPIAKOV.

5. g purdccete To Dulcoflex
To @dpuako ovtd TPEMEL Vo PLAAGGETOL GE LEPT) OV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TA TSI,

To @apuaxo owtd dgv amattel 1diaitepeg cuvOnKeg OAAENG.

No pnv xpnoiponoleite autd To PAPUOKO LETH TNV Nuepounvic ARENG oV avapEpPETaL GTNV
emonuavon petd v évdeién HM.AHE. H nuepounvia Aqéng eivon 1 tedevtaio nuépa Tov Unva
OV OVOQEPETOL EKEL.

Mnyv metdte QAPLOKO GTO VEPO TNG OMOYETEVOTG 1] GTO OIKIAKA amoppippata. Potiote 10
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOV OEV XPTCLLOTOIEITE Tl AVTE TO, LETPA,
Ba Bondnocovv oty Tpoctacia tov meptPdAiovtog.

6. epreyopeva TG 6VOKELUGIUG KOL LOUTEG TANPOPOPIEg

T egpréyer To Dulcoflex

- H dpaoctikn ovoia givar to mikobetikd vaTpro.

Ta dGAha cvotatikd gival: Pevioiko vatpro, copPitoin vypn (UN KPLGTAAAIKY), S1VIPKO KITPLKO
vatpro, povoddpkd Kitpikd o0&, kexabopuévo KOmp

Epg@évion tov Dulcoflex kot wepreydpeva T1g cuoKevooiog

Avdlopa tdcpo, otaydves oe prarido Tov 15 ml 1 tov 30 ml.

[MiaotiKd eoAidto AevkoD ¥pMUATOS 0O VYNANE TUKVOTNTOAG TOAVUBVAEVIO e GTOYOVOUETPIKT
TOPEUPACT ad YUUNANG TUKVOTNTOC TOAVOLOVAEVIO Kol fLO®MTO TOUO 0O TOAVTPOTVLAEVIO AEVKOV

YPDOLOTOG.
Katoyog Adcrog Kvkhoopiog ko I[Tapackevaotig

Kdatoyoc Adeiac Kvkhopopiog
Opella E.IL.E.

Aeo. Zuyypob 348, Ktipto A
176 74, Kaiiibéa

IopaockevaoTNS
Istituto De Angeli SRL, Firenze, ItaAia

To mwapov vAlo 00NYLOV Yp1oNs avaBswpOnke Yo TeElevTaio popd Tov 03/2023.
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