DOYAAO OAHTTIQN XPHXHYX: IAHPO®OPIEX I'lA TON XPHXETH
DROLL 1 mg Q1wkég otayoves, dtaivpo,

SumpopArotacivn

AW PaoTe TPOCEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1 OIS TPOTOV UPYICETE VO, (P CLUOTOLEITE

avTo TO PAPNAKO.

- DdoraETe avTO TO PUALO 0O YLDV YpNoNG. Towe ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, pOTRGTE TO Y1ATPO 1} TO POPUOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnyndnke yio cog. Aev Tpénel va SMGETE TO PAPUOKO GE
dAlovc. Mropel va tovg TpokaAiéact BAAPN, akdua Kot 6TOV T0 CUUTTOUATE TOVG Eival 1010,
UE Ta O1Kd GOC.

- Edv kdmotla avemBountn evépyeta yivetan cofapn, 1 av Tapatnpioete Kamolo avemtfount
EVEPYELQ, TTOV OEV AVOPEPETUL GTO TAPOV PVAAO 00T YLDV, TAPUKAAEIGOE VO EVIUEPDGETE TO
YTpd N POPUAKOTOLO GOG.

To wapdv @UALO 00NYIOV TEPLEYEL:

T givau To Droll kot wowa givon 1 yprion tov

T npéner va yvopilete mpotod ypnoonomoete to Droll
Ia¢ va. ypnoonomoete to Droll

[MBavég avemBOunTe evépyeteg

I va. puidooeton To Droll

Aowmég minpogopieg

oA WNER

1. TI EINAI TO DROLL KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

H 38paotikny ovoio tov Droll givar 1 ourpoprolacivn, éva avtifrotikd mwov avikel oe pio oudda
OVTYUKPOPLaK®OY, gupUTEPA YVAOOTAOV ¢ Kivoldvec. H ourpopAiolacivn avactéliel v avamtuén
OPICUEVOV LUKPOOPYOVIGLAOV LIELOVVAOV Y10 TN TPOKANoN Aouméemv. Eltvarl amoteleopotikn povo o
CLYKEKPIEVA OTEAEYN PaKkTnpidimv.

To Droll ypnowonotgitot yio v tomiky Oeparmeio Tov TopoKdted aktnplok®V AOUOEEDY TOV
auTON: YpovIe péon Tuddn otitda kot ofelo eEmtepik| mtiTdn

2. TI IPEIEI NA ITNQPIZETE ITIPIN NA XPHXIMOITIOIHXZETE TO DROLL

Mnyv ypnowpomromeete to Droll
X mepintmon aArepyiog (vmepevaictnoiog) ot dpacTiky ovcia, e GALEG KIVOAOVEG 1) O
omolodfmote GALo cvotatikd tov Droll (BA. mapdypago 6).

Ipoocééte Waitepa pe to Droll

- Eav mapovcidoete pio alhepyikn avtidpacn oto Droll npénet va otopatmoete ™ Bepancio kot
VoL EVNUEPDOETE TOV Y10TPO 606 AAAePYIKES avTIdpacelg € cuuPaivouy cuyvd Kol GoPopEs
avtpdoelc cupPaivouv omdvia (PA. Tapdypo@o 4 awtod Tov EUAAOL 031 YLDV YPNONG).

- Hopatetapévn Bepaneio e aVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV LUITOPEL VO TPOKOAEGEL VIEPAUVATTUEN
avlextikdv opyavicpmv. Evnuepdote 1o yiotpd oag edv dev mapatnpeite Pedtioon g
OTITIO0G GOC.

- Eav éyete pri&n topmdvov (tng pepPpdvng mov yopilel 1o eEwteptkd avti and to péco avti), To
Qapuako pmopel va e10EABEL TN GTOUATIKT KOTAOTNTA.

- Edv 1o déppa oag yivetar mo gvaichnto 61o pmg ToL N0V 1| OTIG VIEPIMOEIS OKTIVES OTOV
naipvete oumpoPAroacivn. ATopuyete Vv ékfeon 6To duvatd NAEKO QWG , 1| OTIG TEXVITEG
VIEPLOOELS OKTIVEG OTWG TO GOAGPLOVU (TEYVNTO LOOPICHLDL).

Afqyn GALOV QappRaK®OV




[opakareicOe va evuep®GETE TOV Y1OTPO 1] TOV QOPUOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE N £XETE TAPEL
TPOCPOTO GALD PAPLLOKE, OKOWO KOl VT TOV OV GG EYouv xopnynoel pe cuvtaymn.

To Droll ev mpémer va yopnyeitat pali pe dAho @dpuoka d1o. TG ®TIKAG 0000 (LEGH TOV AVTION).

Kdnon kot Onraopog
ZNTGTE TN GLUPOLAN TOL YIATPOL 1| TOL PAPUAKOTOLOD GOC TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPUOKO.

Eivow mpotiudtepo va amopevyetal 1 xpron tov Droll katd ) didpkeia g eykopocdvig.
Evnuepaote tov y1atpd G0¢ £dv 6KOTEVETE VO LLEIVETE YKVEG,

Mn ypnoponoteite to Droll katd ) didpkeia Tov Onhacpod yoti n cumpoproacivn anekkpivetat
670 avOpdmIvo YaAa kot pwopel vo eivor emtPAaPng yio To Toudi cog.

001 yNoN KOt LEPLGPOS PNYUAVAV

Meta&h TV averBiunToVv EVEPYELDV TOL TEPTYPAPOVTOL Y10 TO PAPLOKO aVTO gival iAryyog (aictnua
{aAng mov pmopel vo cuvodevetal and adtabecio, vavTio Kot EUETO, K.AT.) Ko Keporokyio (BA.
Tapaypaeo 4). Zvvenmg, Oo mpénel va cryovpevteite 0TL yvmpilete Tog avtidpdre pe to Droll mpwv
odnynoete Eva oynuo N xewpoteite unyovinuata. Eav éxete apeiPolieg, potote TO Y10TPO GOGC.

Xp1on o€ Toowd
Agv vrdpyovv TAnpoeopisc amd ™ ypnon tov Droll oe madid nAikiag kéto tov 600 £1dv, ETOUEVOG
0T TO PAPUOKO O GUVIGTATAL GE QLT TNV NAIKLOKT] OpLAdaL.

3. QX NA XPHEIMOITOIHZETE TO DROLL

INo 7oad1d nukiog ave Tov 2 €T@V, P fovg Kot evijAMKES:

AxolovOnote Tic 00nyiec yoprynong tov Droll avotpd 6mwg oag éxet met o yrotpdc oag. O yiorpdg
0o cog e€nynoet axpifdc toco Droll Oa cag 600ei kabmg Kot TOGO GLYVA Kot Yo, OG0 SIEGTNLO.
Av16 B e€aptBel amd To €100¢ TG AolmENC oV €xeTe KoL amd TO TOGO GoPapn eivat.

To Droll npéret va yopnyeitatl povo 10 TG OTIKNG 0600 (LECH TOV 0TION).

H ovvnifng 66om eival og axorovBwg:

Oé&ela emtepikn otitda: 1 myg (évag mepiéktg pog d6ong 0,5 ml) kabe 12 dpeg eni 7 nuépeg.
Xpovia péon Todong otitda: 1 mg (évag mepiéxtng pog d6ong 0,5 ml) kabe 12 dpeg eni 10 nuépec.
H 660m yw acBeveic dvo tav 65 etdv givor 1 id1a. EGv dev giote oiyovpot, potiote to yaTpd 1 ToV
(OPLAKOTOLO GOG.

[No ™ cwot yopnynon, akolovdcETE TIC TOPAKAT® 0dNYies:

1.- Anoondote éva mepéktn oG d6oMg and TNV Tovid.

2.- EAéy&te O0TL 0 meplékTng pag 86omg dev €xel vootel POopéEs.

3.- Kpatote tov meptéktn piog 001G OVALESH GTO OEIKT KOl TOV OVTIYELPO TOV EVOG YEPLOV.
Me 1o deiktn Kot TOov avTiyelpa Tov GAAOVL XEPLOV TEPIOTPEYTE TANPWS OVO POPEC TO TUNHO TOV
TTEPVYIMV GTO KAT® UEPOG TOL TEPLEKTN UG OOCTC.



4.- TpoPr&te omard Yo VoL ATOKOAAGETE TO TUNUO TOV TTEPLYIMV.
&

5.- T va yivel coot epopuoyn Tov dAduatog, Eamlmote 161 MoTe TO TPooPefAnuévo avti va givat
GTPOUUEVO TTPOC TOL EMAV®.

6.- [ va drevkoAvviel n o) d1EicdVGT TOV SHAVUATOC HEGO GTO OVTI, KPATNOTE TO AVM TUUL TOV

avTov Kot TpaPhéte to mpog to wow. Xe avth T 0éom, adeldoTe TO TEPIEYOUEVO TOV TTEPIEKTN UIOG
d60MG, TECOVTAC TOV TOLAYIGTOV TPEIC POPEC.

4

N\

7.- Metd v €popLoyr] TOL SHAVUOTOS, TECTE UPKETEG POPES TO OVOCTIKMOUEVO TUNLLO TOV OVTIOV TTOV
Bpioketal okpiPadg pmpootd amd tov ££® OKOLOTIKO TOPO (TMOL ovoupdletal «TPAyoc») OOTE Vo
devkoAvvOel 1) dielicdvom Tov SIAVLATOC LEGO GTO OTL.

N

8.- [lopapeivete o avt ™ B0m Yoo Tepimov 5 Aentd.

9.- Avaonkmbeite Kot yeipete T0 KEQPAA TPOG TNV KATEVHLVOT] TOV AVTIOV TOL £YIVE 1) EPAPLOYT DOTE
va. aropakpuvhel To mAeovalov dtAvpaL.

I

%)

10.- Mnyv epopdoocetor o oti pe BapPdit 1 Topopoto VAIKO.

Eav ypnowonomeete peyarvtepn doon Droll amé tnv kavoviki
Ye mepintmon vIePS0cOAOYING 1) AKOVGLG KATATOOTG, EVIIUEPMGTE TOV YIOTPO 1| TOV PAPUOKOTO0
oG,

Eav Egydoete vo ypnoiporonjcete to Droll
Mnyv wtapete 1whi] 6061 Y0 VO OVOTANPADOGETE T1) 0001 OV EEYATATE.



Edv otopatioste va yproyonorcite to Droll

Eivar onpovtikd va odokdinpaoete v Bepaneio axopa kot av apyicete va aicfdveste KaAdtepa
UETA 0o pepikég uépeg. Edv otapatioete va ypnoLomotEiTe anTd T0 QAPUAKO TOAD VOIS, 1
Aolpwén cog pmopet va un Bepanevtel Tedeimg Kol To GUUTTOUOTO TNG AOTUMENG WITOopEL Vo
EMOVELPAVIGTOVV 1 Vo, emdevmbovy. Mropei emiong va avamtd&ete avtoyn 6to avTiPloTiko.

Edv &xete meprocdtepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN YPTON CVTOD TOV TPOIGVTOC PMTHGTE TO YATPO 1| TOV
QOPLOKOTOLO GOLC.

4, MHNIGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6l ta. eapuaka, £tot ko o Droll pmopei va mpokadécel avemBounteg evEPYEIEG av Kot OgV
napovotdlovtal 6 OGAOLG TOVG AVOPOTOLC.

Eav napovordoete pia cofapn airepyikn avridopaocn kot copfei o, TioNmoTE 016 TO TOPUKATO,
OTONOTIOTE GUECOS VO TUIPVETE CUTPOPLOEAGTVI] KOl EVIHEPADGTE APUEGMG TOV YO.TPO GOG:
oldNUO TOV YEPIDV, TOV TOSLDV, TOV ASTPUYAIA®Y, TOV TPOCHTOV, TOV XEILE®MV, TOV GTOLOTOC 1| TOV
Aoov 1o 0moio UmopEl v, TPOKAAEGEL GOVGKOAID, GTNY KOTATOoT 1 TNV ovamvon, eEavinua 1
KVIOUOG, LEYAAEG PADKTOVES YEUATES VYPO, EAKT KOl EEEAK®ON.

Zuyvéc avemBounteg evépyeieg (1 émg 10 ypMoteg otovg 100): avamtuén pikpoPloknig avtoyng o
ovTo TO PAPLOKO GTO QLT.

"Oyt ovyvég avemBdunteg evépyeteg (1 £mg 10 yprioteg otovg 1.000): {aAn ko kepaAiaiyio. Mropovv
EMIONG VA EUEAVIGTOVV TOTIKOG KVNOUOG, aioOnuo Kavoov 1 ToobEL0 Kot TOvog ot 0éom
EQAPUOYTC.

Emavieg avembounteg evépyeieg (1 émg 10 ypioteg otovg 10.000): aAlepyikés avTIdpAGELS OV UopEl
Vo, ETNPEAGOLY OAO TO GOLLA.

Edv kdmola avemBountn evépyela yivetor coPapmn, 1 v TOPOTNPICETE KATOW AVETLOOUNTY EVEPYELDL
oL O&V OVAPEPETAL GTO TOPOY VAL 0ONYIDV, TopakaAieichs va evuepdGETE TO Y1aTpo 1|
(OPLAKOTOLO GOG.

5. MQX NA ®YAAXXETAI TO DROLL

Na pvAdoocetor o€ puépn mov dev 10 POAvoLY Kot dev 10 PAETOLY TO TOUALAL.

DuAdooeTe TOLG TEPEKTES OG OOONG GTNV OPYIKT GLCKELAGIO YL VO TPOGTUTEDOVTOL U0 TO PG,
Na pun gpnowornoteite To Droll petd tv nuepopunvia ANENG TOL OVOPEPETAL GTNV EXLCHLOVOT] LETE TN
“AHEH"’. H nuepounvia ANEng eivor 1 tedevtaio Uépa TOL PNVOL TOV AVOPEPETOL.

To pdppoka dev TPENEL VoL AmopPITTOVTOL GTO VEPO TNG ATOYETELONG 1| 0TO 6KOLVTid10. Pmtrote To
(OPUOKOTOLO GOG TAG VO, TETAEETE TO PAPLLOKA TTOV dEV YpetdiovTal . Avtd ta pétpa Oa
Bonbfcovv oty mpootacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. AOIINEX NAHPO®OPIEXZ

T epiéyer to Droll

- H dpaotikn ovsio tov Droll givar ) oumpoproacivn. Kabe nepiékg pog 66ong 0,5 mi
nepiéyel 1 mg sutpopro&acivig (g vopoyrlwpicy).

- Ta aMho cvetatika ivon glycerol, polysorbate 20, sodium acetate, acetic acid,
methylcellulose (E 461), sodium hydroxide 1 hydrochloric acid ko1 water for injection.

Epgavien tov Droll kon wgpieyopevo g 6vokevociog



To Droll otikéc otoydveg, diddvpa (oTikég otaydves) dlotibeton o mepiékteg pog doong 0,5 mi
oteipov dwwrvpartog. Kabe kovti mepiéyetl 20 mepiéiteg pog 66omg.

Karoyog adeiog kvkrho@opiog ko Tapay®yog

Axo10dyog kot Topaywyog
Laboratorios Lesvi S.L., Barcelona, Iomavia

YrebvOvvog xvrlopopios atnv EAAada ko Karoyog Eidikng Adeiog Koxdopopias arnv Kompo
GALENICA, AE.

Elevbepiag 4,

154 64 Knowoua

™mA.: 210 5281700

AvTl TO QUPRAKEVTIKO TTPOidV £yl eykprOei ota Kpdtn MéEAn Tov Evpomaikod Owovopkov
Xopov (EOX) pe T1g akdrov0eg ovopaoieg:

T'eppovia Panotile® Cipro 1.0 mg Ohrentropfen, Losung
EX\dda Droll 1,0 mg Qrikéc otoydveg, dtdAvpo
Avotpia Otanol 1.0 mg Ohrentropfen, Losung
lomavia Otosat 1.0 mg Gotas oticas en solucion

To mapov vALo 0dNYLOV YpioNG eYKPiONKE Yo TEAEVTAIO Qopa oTig 04-07-2011



