OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



®viro ooV rpiong: IIAnpogopiss yro Tov yprjotn
VOMEX-A 100 mg/2 ml AMP gvécipo svaivpa
Ayevodpvatn

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVALO 03NYLAV YP1 OIS TPLY UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

TO POPRAKO, OLOTL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GUG.

- DurdEte avtd To PUALO 0dNYIDVY Xpiomns. Tows ypetaotel va 1o dwPdoete Eovd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV QAPHOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yi” avtd 1o @dpuaro yopnynonke amokAeloTikd yio cog. Agv TpENEL Vo, SDCETE TO
QappoKo og AAhovc. Mmopel va Toug TpokaAésetl BAAPT, axdpa Kot OTOV T CUUTTMOHATO TG
acBévelng Tovg eivat id1a pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnpnioete kamota avemBountn evépyeia, EVUEPMDOTE TOV YIATPO 1) TOV POPLUKOTOLO
oag. Avtd oyvet Kot yia kéOe mbovr avemBOUNTn EVEPYELD TOV JEV AVAPEPETOL GTO TOPOV
@OAAO 0ONyudV priong. BAéme mapdypago 4.

T wegpréyer 1o Tapov UALO 0ONYLOV:

Tt etvar to VOMEX-A kot mota givon ) yprion tov

T mpénet va, yvopilete npv mapete 10 VOMEX-A
[og va mapete to VOMEX-A

[MBavég avemBOUNTES EVEPYELES

ITog va puidccete to VOMEX-A

ITepieyxdpeva ¢ cvokevaciag Kot Aoutég TANpopopieg

ok whE

1. T givan To VOMEX-A kat oo, gival 1 yprion Tov

To VOMEX-A givot évo avTIEPETIKO QAPHOKO TOVL XPTCLUOTOIEITOL Y10 TNV CUUTTOUATIKY Oepomeio
™G VaVTIioG, TOV EUETMV Kol IMYY®V KEVIPIKNG TPoéAevons, AaPuptvOikig mpoéievone Kabde Kot yia
TNV TPOANYT TNG VoTiog TV Ta&ld1mTdv.

To VOMEX-A gvdeikvoton yio:

- TPOANYT TG VOUTIOG TV TAEIIOTOV.

- WMyyovg, vovtio kol guétovg OV GvVodELOLV TN VOGO Meniere, dAAeg mabncelg, kabdC Kot
enepPacelg Tov Aofopiviov.

2. Tvnpéner va yvopilete mpv wapete To VOMEX-A

Mnyv napete 1o VOMEX-A

- o€ MEPITTOOT aALEPYIOG 0TI SUEVVIPIVATY Kot YeEVIKG oTig afavorapiveg ko EavBiveg 1 o€
0TO10dNTOTE GALO OO TO. GLOTOTIKG AV TOD TOV POPUAKOV (AVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

- gdv Aappdvete tavtodypova avactoreic MAO

- €0V TaoyeTe IO YAUOK®UO KAEIGTAG YOVIOG

- €4V TaoyeTE AMd GTEVOGT TUA®POV 1 dMOEKASAKTOAOV

- €0V TAGYETE ATO CLUTTOUOTIKY VIEPTPOPIO TOV TPOSTATN 1} ATOPPAEN TOL VPN BPLKOV
otopiov

- €av mdoyete amd kpion aobpatog

- gdv TacYETE AMO TOPPULPIN

Na pnv yopnyeiton oe Tpo@pa Ppéen, veoyévvnta Kot Tondld Emg 000 eT@V d10TL TepiEyel Pevivikn
OAKOOAN.

Ipocidonomosig Kot TpoPuvAGEeLg
AmevBuvbeite 6ToV Y10Tpo M TOV PopproKonold cog tpv tapete 1o VOMEX-A.



To VOMEX-A mpémet vo xopnyeitol pe TpoGoyr| G€ ATOO LLE:
VIEPTPOPI TPOCTATY,

avénuévn evéopdiuia wieon,

vepBupeoeldicuo,

emumyia,

KopOLOYYELOKA VO LOTO,

aoOua,

YAOOKOLLO

KOOMG Kot 6€ VIEPNMKEC.

Alha gappoxe kar VOMEX-A
Evnuepaocte tov yiotpd M toV QOPHOKOTOLO GG €0V TOIPVETE, EYETE TPOCPATO TAPEL 1| UTOPEL va
TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

To VOMEX-A gvioydet t Opdon TV KOTOCTUATIKOV TOV KEVIPIKOV VELPLKOD GLUGTAHATOS, TOV
OLVOTVEVLLOTOG, TMV OVTLYOALVEPYIKOV Kol TOV ovacToAémv MAO kol pmopel vo cuykaAOyeL To
GUUTTONOTO TNG OTOTOEIKOTNTAG OPIGUEVOV AVTIPLOTIK®OVY KOTE T GLYYopnynon.

To VOMEX-A pg owonvevopot®on
Agv cuvieTATOL 1) AYN OVOTTVELHOTOOMY TOTMY TOLTOYPOVA, LLE OUEVVIPIVATY).

Kitnon ka1 Onraocpég
Edv eilote éykvog 1 OnAdlete, vopilete o1 pmopel va elote €ykvog 1 oyedGLeTE VO OMOKTNOETE MO,
{ntote T GLUPOVAT TOL YLOTPOD GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

To VOMEX-A bgv npénet va xpnoonoleitol Kotd tn SdpKela TG €YKLHOGUVNG EKTOG €AV 1) KAMVIKNY
KOTAGTACT) TG YUVaiKOG amaltel Oepameia e ovTIEPETIKO.

To VOMEX-A dev mpémet va ypnoyLonoteitor katd tnyv S1dpKee Tov OnAacpo.

001 ynon Ko YEPIGROS PNY OV RATOV

Arnauteitan 1dwitepn Tpocoyr| o€ dTopa Tov odnyodv oynuata N yepilovtal PnyoviuaTo, Kot yeviKd
oe Gropo tev omoiwv m epyacio omortel waitepn ypryopon, AOY® Tov KwdOVOvL TPOKANGNG
vIVnAloC.

To VOMEX-A wegpiéyer Beviviuci alkodin
Iepiéyer 104,4 mg BevloAknc alkooing avd 2 ml dteAvpotoc.
Mropei va TpoKaAéel TOEIKEG Kol AALEPYIKES OVTIOPACELS o€ PPEPT Kot Tandld NAiag puéypt 3 eTav.

3. og vo wapete to VOMEX-A

[ldvtote vo maipvetre 10 QPAPUOKO CVTO OLOTNPO CUUPOVO LE TIS OONYIEG TOL YWTPOV 1 TOV
QopuoKonolov cag. Eav €xete apeiPolrieg, potiote TOV Y1aTpd N TOV QOPUOKOTOLd GOG.

H ocvvietdpevn d6on eivar 50 — 100 mg kabe 4 opeg (Léyiotn 66om 400 mg/24wpo).

Xpion o€ TooLa
Howdd ave tov 2 et@v: 1,25 mg/kg 4 popéc v nuépa (uéyiotn doom 300 mg/24wpo).

Tpdmog yopriynong
Evdopixn ypnon

T ™ vavtia ta&dwtov va Aappdvetot 30 Aentd wpwv and to tagiot.

Eav ypnowpomouioete peyarvtepn 66on VOMEX-A amd Tnv kavoviki
Mia vepPolikt] Ayn SUEVUIPIVATNG UTOPEL VO, TPOKAAECEL:

3



-Znacpobs (Kupimg oto Totdid)
-Aatapoyég TG CLVEIONONG, KO

H avtipetdnion mpénet va eivol GOUTTOUOTIKY.
2UVIOTATOL TAVGN OTOUGXOL KOl YOPNYNOTN OVTICTOCUMOOIKAOV QUPUAK®OV U Tayeio dpdom
(evdopvikdg 1 evOOPAEPI®C) e TPocoyn.

Eav Egyaoete va ypnoyponomoete 10 VOMEX-A

o va emroyydvovtal to koAdtepa amoteléopata, KOAO eivar ol dOCES TV QUPUAK®OV Vo
AapPavovion dmwg opiletor oto KEEAAMO TG docoloyiog 1 Omwg cog £xel meL o YoTpds. Av
napoleiyate va ypnoomooste pia 06 VOMEX-A omv dpa g, Umopeite va Yp1nGUYLOTOIGETE
™ 606om avt to TayVTEPO duvatd. Av mAnoldler m @pa yw v emduevn doom, Umopeite va
TOPOAELYETE TN 600 OV EEYAGAUTE KOL VO GUVEXIGETE KOVOVIKA TN Bgpameia. Mnv mapete dumdn 66on
Y10 VO VATTANPAOGETE 1] OGN TTOL EEXAGUTE.

Edv éyete meptocoTEPES EPOTNOELS GYETIKA [LE TN (PNOT OVTOV TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO 1)
TOV QUPHOKOTOLd GOC.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Aa T PappLaKa, ETCL KA 0VTO TO PAPLLOKO UTOPEL Vo TPOKAAESEL AVETIOVUNTES EVEPYELES OV
Kot 6gv TopovcLalovtal 6 OAOVS TOVG AvOpPMOTOLC.

AwTopoy€g ToV VELPLKOD GLGTNHATOG

- KOTOoTOAN M vIVNAic oL gtvan mo vtoveg oty apyn s Bepameiag.

- OVIYOMVEPYIKEG evépyeleg OmM®G ENpotnto Tov  PAevvoyovev, OGVCKOIAMOTNTO, JlOTOPOYES
TPOGOUPUOCGTIKOTNTOC, HudpiaoT, aicOnpo TOAUDV, KOTUKPATNON OVP®V, OKOTY TG EKKPIONG
YOAOKTOG,

- opbBoototikn) vToTOoM

- dtapayEc TG 1oppoTiag, iAtyyol, Heimon g LVAUNG M TNG KOVOTNTOG GUYKEVTIPMOOT|S, TTOV Elval
O GLYVEG OTO NAIKIOUEVE ATOLO

- kwnrikn atagio, TpOHOg

- dwavontikn obyyvon, Tapoicinoelg

- O OTAVLN, JEYEPST], VEVPIKOTNTA, ODTVIN

ZopuTANPOUATIKEG OVETLOVUNTES EVEPYELEG OE TALOLH
[ToAv ondvia, e&@mupapudind GLUTTOUATO GTO, TOLOLA.

Al0Topoy£G TOL GLLOTOUTIKOD KOl TOV AEUPIKOD GLUGTHLOTOC
- Aevkomevia, 0VOETEPOTEVIN.

- Bpoupoxvrtrapomevia

- OUOAVLTIKY avopiol

Alotapoy€c ToV OEPHOTOC KOl TOL VTOGOPLOL 1GTOV

- gpvnua, éxlepa, TOpEVPO, EVOEYOUEVAOS LEYAAT KVIO®ON

- 0ldMpa, KOl 10 GAVIK 0yYELOVEVPMTIKO oidnua (oidnpa tov Quincke)
- OVOQUANKTIKY aVTIOpOoN

"Exovv avaeepbel eniong ovyyvon, 00Awon, gvepediotdtnta, avnovyio, keparalyio, Cain, advvapio
oto y¥épwo. Navtio, €upeTog, Odppolo, EMYOOTPIKO evoyAnuato. @dauPoc oOpacmng, Owmiwmmia,
TOLKOPSi, VTOTOOT. ZTOVING EOToELOIcHNGio, dVGOVPIKA EVOYANUATO, PWVIKT] GUUEOPNCT Kol
eEavonua.

AvaQopd avemOounTOV gvepyELOV
Edv mapatnpnoete kdmota avemBountn evépyela, EVILEPMOGTE TOV YIATPO 1 TOV PAPUOKOTOLO GOG.
Av16 1oyveL Kat Yo KaOe mhovn avemBOuN T EVEPYELOD TOV OEV AVUPEPETOL GTO TAPOV PUALO 00N YLDV



ypnone. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag otov EGvikd Opyoviouod
Dapudxwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyds, Abnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomoc: http://www.eof.gr. Méow g avagopds avemfbuntov evepyeldv umopeite va
BonOncete 6N CLAAOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV OCPAUAELD TOV TAPOVTOG
QOPLAKOV.

5. og va puracoete To VOMEX-A
To @dppoko avTd TPETEL VO, PUAACGETOL GE LEPT) TTOL OeV TO PAETOVY Kot deV TO POGVOLY TO TOd1GL.

No pn xpnoyLonoteite ovtd T0 APHAKO LETE TNV MHEPOUN VIR ANENG TOV AVAPEPETOL GTO KOVTL KO TLG
evotyyeg petd tnv AHEH/EXP. H nuepounvio Anénc eivor 1 tedevtaio nuépo tov piva mov
ovopEPETaL EKEL.

Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N GTA OKLoK( amoppipota. Potmote tov
(POPLLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE T PAPLLAKO TTOL JEV PN OLUOTOLEiTE Tl Avtd ta pétpa Oa
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAlovtog.

6. Mepreydpeva TS GLOKEVUGTOG KO AoTEG TANPOPOPiES
T agpiéyer to VOMEX-A

- H dpactikn ovoia eivon i dipevodpvan. Kabe eovotyya (2 ml dtokduatog) mepiéyer 100 mg
dyevudpvarng.
- Ta dAla éxdoya eivon benzyl alcohol, propylene-glycol, water for injection.

Epgavien tov VOMEX-A kot Tepiepeve. TG 6VOKELAGIag
Xdaptivo Kovti Tov TEPLEKEL 5 YudAveg pOGLyYEg TV 2 ml.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog ko Iapackevaotiig

Kéroyoc Adsrog Kvkrogopiag
OLVOS SCIENCE A.E.
EXlevbepioag 4,

145 64 Knoiowd

TnA.: +30 210 5281850

Fax: +30 210 5248941

Hopackevaotig

Galenica @appoakevtikny Bropnyovia AE,
30 yAu [Moaradg E.O. Xodkidag AOnvav,
I'Woea Xoikidag EvPoiog 34100

To mapév evALo 0dNYLOV YpiioNS avavempOnke Yo TeELevTaia Popd otig 16-10-2020.


http://www.eof.gr/

