O®YAAO OAHI'TQN I'TA TO XPHXTH

1. MPOXAIOPIZIMOX TOY ®»APMAKEYTIKOY IPOIONTOX
1.1. ONOMAZXIA
MILITHIN ®
1.2. XovOeon:  Apootiky ovsio: Lithium carbonate
"Exdoya: Starch maize, Lactose monohydrate, Mineral oil light
1.3. ®@appoxkoteyviki popen: Kaydakio, ockinpod
1.4. Ileprektik6TnTOo 68 dpacTiKi oveia: Kdbe kaydkio, cxinpd mepiéyel 300mg AvOpoakikd Aibro.
1.5. Meprypapn-Xvokevacio: Adapavn tpdciva koydkia, okinpd. Kabe kovti mepiéyetl 30 kayakio o€
tpia blisters.
1.6. ®@oppoxkobepamevTiKi KaTnyopio: PdpuoKo Kotd TG paviog
1.7. Kaéroyog Aderag Kvkrhoopiag: MwvépPa @appaxevtiki A.E.
Aewg. Knowoov 132, 121 31 [epotépr TnA. 210 5702 199
1.8. TMepackevaotic-Xvokevastis: PAMAP A.B.E (EPT. B)
Aew@. AvBovong 7, 15344 AvBovoa TnA. 210 6666712
GALENICA ®APMAKEYTIKH BIOMHXANIA A.E.
I'Aoea, Xaikidag
2. TINPEIEINA I'NQPIZETE I'lA TO ®PAPMAKO I1OY ZAYX XOPHI'HZE O I'ATPOX AX
2.1. I'evikéc minpoopieg
Meléteg amédeiEav 0Tt 10 AiBo av&avel T petapopd Tov voTpiov GTo VELPIKE Kot PVTKG KOTTOP
K0l EMOPA GTOV EVOOVELPMOTIKO HETOPOMOUO TOV KOTEYOAOUIVDV, TATV OUMG O E01KOG Proynukodg
UNYovicpog opaong Tov Abiov ot pavia givar dyvooTog.
2.2.  Evoeigeg
Evdeixvotal yio TNV avIIUETOTION TS UOVIOG KoL Y10 TNV TPOQVUAOEN OO VITOTPOTES TNG OUTOAIKNC
KOl LOVOTTOMKNG cLVOIoONUaTikng dtortapayng (Laviakd 1 / Kot KotabAmTikd eneicodin).
2.3.  Avrevositag
Boptd veppikn ovemdpkeln, KopSYYEWK VOGOC, UEYOAN OTMAEN VOTPIOV, QQLOATHOOT Kol
roméelg. Konon katd to 1o tpipumvo, yoovyia. Yrepevaicnoio 6To GLGTATIKG TOV TPOIOVTOG.
24, E101kég Tpo@uAaEELS KL TPOELOOTOUGELS KATA TNV PN o1):
24.1. Tevika

H Bepoamevtikny d6om t0v ABiov dev améyel mOAD omd TV To&IKN| Kol Yo TOVTO OTOLTEITOL GTEVN
KAWVIKN TopakoAovON oY), TPOGEKTIKY TPOGOPUOYN TNG SOGOAOYING KOl HETPNOT TOV EMTEOWDV GTO
aipo kGO 4-8 efdopddeg, OTav yopnyeiTal Yio YoyompoeOAas.

H owpoinyia mpénet va yiveton 8-12 dpeg petd v tedevtaio 06om AMbiov. Ipv amd v évapén tng
Oepameiog mPEMEL VO YIVETOL AETTOUEPNC KAVIKOG KOl EPYOCTNPLOKOC EAEYYXOG TNG KOPOIOKNG,
VEPPIKNG KoL NTTOTIKNG AElTovpyiag, KaBdg kot Tov Bupogdods Kot TOV aipLaTog.

Emiong kaBe 3 uiveg éheyyoc tov Bupoetdovg Kot TG OMEKKPITIKNG KAvVOTNTOS ToV veppmv. Ot
acOeveic Oa mpémel va avapEPOVY CUUTTOMOTO VTOBLPOEWIGHOD G6ToV YTpd Tovg (ANnBapyo,
aiocOnuo Kpvov).




2.4.2.

24.3.
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2.4.6.

24.7.

2.5.

2.6.

Y€ €VToVN KOl TOPATETAUEVT] SLAPPOLd, EUETOVS KOl EPLOPMCELS CLVIGTATOL OLOKOTH TOV ABiov Kot
yopnynomn vdatog Kal YAwPLoHYOL vaTpiov.

e S10pMTIKOVG GLVIGTATOL GLYVOG TPOGOIOPIGLOG TOL GUKYAPOL TOV OULOTOC KOL TV NAEKTPOAVTAOV
(avaeépetar ovéNon EMTEd®V VGOVAIVIG TOV GIILATOG).

Hiuaopévor

Ye NAkiopévoug 1 docoroyia glvar PLELOUEV.

Kinon

Ytov avBpwmo 1 yopnynon Abiov Katd v Kimon umopei va mpokoarécel Tpofinuota oto EUPpvo
.. mpoPAfuaTa otV Kopdd kot GAleg avopolies oo N avopaiioo Ebstein. Edv yopnysitol og
YOVOIKEG OVOTOPOY®YIKNG NAKING, 1 08 £YKVES YUVOAIKEG 1| €V 1 Yuvaiko UEIVEL £YKDOG KOTA TNV
duapkela tng Oepamneiog, 0o TPEMEL va EVIUEPDOVETAL Y10, TOVE THAVODG KIVOVVOUG.

T'alovyia

Agv mpémet va yopnyeitol To eapuaKo katd T dldpKeln TG yodovyiag, 10Tt To Aiblo exkpivetal oTo
UNTPIKoS Yoo,

Hooa

Agv mpénet va yopnyeital og Toudid KOTm tov 12 etdv.

Eniopaocn oty ikavoTnTa 061yN01G KO YEPIGUOD PIYOVOV

ZUVIGTATOL 1] GTOPLYN TOL YEPICUOD PNYOVAOV KOl TNG 0dNYNonG OUECMG LETA TV ANym TOL
QopuraKov.

Idwaitepeg TPOELOOTOUNGELS VL0, TO TEPLEYONEVE EKOOY A

BA. map. 2.3. Avtevoeitelc

AMMAemOpaoels pe A0 QAPROKO 1] 0VOIES

To A0 mopateivel T OpAcT PUPUAK®Y TOV OTOKAEIOVV TN VELPOUVIKT GOVOWYT KOl Yio. TOUTO
amolTeiTOl TPOGOYY  Katd TNV TawTO)Xpovn yopnynon tovs. Ta dvia Abiov kot wwdiov €xovv
ocuvepykn avtilfupeoedikn Opdotn. Tovtdypovn YOpNyNon OVILPAEYHOV@O®V, U1 OCTEPOEOMV
QopUaK®V, OTmg 1 vdopuebokivn umopel va tpokaiéssl avénon tov emmédov Tov Abiov 670 aiua
KOl Y10 TOOTO OontoHVTOL GUYVOTEPES LETPNCELC.

Ta Bg10ldkd dovpnTikd  pmopovV Vo, TPOKUAECOVV Katakpatnon Abiov, cvvémeid avENUEVNG
amofoAng vatpiov, avédvovtog €tol tov Kivovvo tofucotntoc. Katd v toavtdypovn yopnynon
AMBilov kol autpurtvoAivng éxovv mopotmpndel eomupadikés avtdpdosic. H povitodn, 1
APVOQLAAIVY, M ovpia, TO S1TTOVOPAKIKO VATPLO KoL 1) AKETOLOAAION ALEAVOVY TNV OTEKKPIOT] TOV
ABiov.

Nevpoinrtika: Koatd v cvyyopnynon HE VELPOANTTIKG UTOPEl Vo TOPOVCLOGTEL GUVOPOLO
gykepolondbelag mov yopoaktnpiletor omd advvapio, ANBapyo, mopPeTd, TPOUO KOl GOYYXLOM,
eEOMUPUISIKE GUUTTOUOTO, AEVKOKLTTAP®OT], aENON eVEOU®OV TAACLATOG.

Metpovidaloin: H cvyyopiynon pe Ao pmopetl va sivor toéikn Adym peimong e veQpikng
Aettovpyiog.

AvaoTolrelg ™G ayyewoTacivig: umopsi va avénoovv ta eminedo Abiov oTo TAdGoUO KOl Vo
npokaiécovy ToEikotnto. [Tifavov va ypelaotel avompocapuoyn g doong.

AvooToleig TV dwwviov acfeotiov: H cuyyopnynon pe Aibo pmopei va avéfoel tov kivouvo
VELPOTOEKOTNTAG.

Svuyyopnynon pe SSRI amaitel Tpocoyn d10TL PUmopel Vo TPOKOAEGEL CUUTTOUATO OTMG SLAPPOLaL,
ouYyVoT, TPOUO, ovnovyia, (aAdoa.

Aocoloyia:

H d60m puOuiletar €161 dote va emttevybovv Oepamevtikd eninedo 6To TAACUA.

Aocolroyia

Avripetomon poviag: Ikavomomtiky avtamokpion pmopel ovvnbog va emtevyfel ot va
dwnpn et pe 600 mg, 3 popéc v nuépa (1800 mg). H docoroyio avt eacpolilet ta embountd
emineda MBiov otov opd mov kvpaivovtal and 0,8 éwg 1,5 mEqg/L.

H docoloyia mpémer va eEatopkedeTol COUP®VO UE TO EMIMEON GTOV OpPO KOl TNV KAWIKN
avtomokpion. H toktikny mapakolobnon g KAVIKNG KATACTOONG TOV 060evn Kol T®V EMTEd®V
oL A1Biov oTov 0pd ivor avaykaia. Ta enineda otov 0pd, Oa tpénetl va mpocdiopilovror 6o Popég
mv gfdouddo katd v ofeio @aon Kot pExplg 6tov otabepomomnBodv OMME Kol 1 KAWIKY
KaTdoTOoT TOV achevi).



2.7.

2.8.

2.9.

Hpogvraxtikn Oeponcio: To embountd eninedo AMbiov otov 0pod eivar petacy 0,5 ko 1,2 mEqg/L.
H docoioyia, dvvatdv va moikiiel, cuviBmg opmg 300 mg 3-4 eopég (900-1200 mg) v nuépa
apkovv. Katd m Oepaneio cuvtipnong, o mpocsdloptopds TV eNmESDY GLVIGTATAL Vo, YiveTal KaOe
dvo pnvec. AcBeveig 1dwitepa gvaictntol 6to AiBo duvatdv va epeovicovy TOEIKE GUUTTOUATO GE
enineda kdtw amd 1,0mEq/L. Ot acBeveig peyding niikiog cvvbwg aviamokpivoviol e HeudpUEVN
docoloyia.

Ynepdoooroyia-Avripetomion:

Ta 1o&wd emineda tov Abiov Ppiokovior wovtd oto Bepomevtikd emimeda. Eivor emopévog
ONUOVTIKO VO TPOEOOTOOVVTOL Ol acHeVEIC KOl Ol OIKOYEVEIEC TOVG Y10 TOL TTPAOTO GUUTTOUOTO
To&IKOTNTAG KOL €AV 0TA EUPOVICTODV VO SLOKOTTOVY TO PAPIOKO KOL VO, EVILEPDOVOVY TO Y1ATPO.
Ta to&cd copnToOpata avaeépoviol ot AvemBounteg Evépyeieg. Aev vdpyet edwkd avtidoto. Ta
TPMOTO, CLUTTOUOTO  OnANTNPioong amd Ao uropodv GUVHBMOC VO AVTILETOTIGTOOY LE Ueimon M
dloKom TG 6060A0YI0C TOL POPUAKOV KOl ETAVAANYN TNG Oepaneiag o€ puetopévn docoroyio Emnetta
amo 24-48 dpeg. e coPapéc mepmtdocelg dNAntnpiacng and Ao o KOplog okonds tng Bepameiog
GLVICTATOL GTNV OTOUAKPLVGT TOL 10vToG amd Tov acbevr]. H Bgpaneia etvon mapopoa pe avtm mwov
ypMnoonoteitar ot dnAnmmpiacn amd PapPirovpwcd: 1) wAvon otoudyov, 2) datnpnon g
1G0PPOTHLOG VYPDOV Kot NAEKTPOAVTOV Kot 3) pOBIoT g VEPPIKNG Agttovpyiog.

H ovpia, n povitdoAn kot 1 apivo@uALiv Tpokolohv onuavTiky avénon g anékkpiong tov Abiov.
H owpodidlvon amotelel pio amotedecpotiky kot toyeioo pébodo amoudkpouvong tov 10viog Ge
nepmtcelg coPapng to&uotntoc. H apoeolaén and Aowwméelc, n aktvoypapio Odpakog kot
St pnon enopkovs avamvong ival eTiong OLGLDOELS.

Avem@opnteg evépyerec:
KNX: 1pdpog, pvikn vrepdieyepopnotnta (pvoxkhovieg tov dkpov, SeGHOMOELS, TIK), VIEPTOVIQ,
atale  LonpomTo TEVOVII®V  OVIOVOKAAGE®V, YOPEONOETOOIKES KIVNGEL, EEOTUPAOIKE
CUUMTOUOTO, ETANTTIKEG Kpioelg, dwolelyelg, Cordada, vovtia, vootayuos. AvckoAio otny outiio,
AKPATEIL VPOV  KOTPAV®V, VIVNAMO, WYOXOKIVNTIKY emPpaduven, ovnovyia, yevdaichnoelc,
oUYYION, KOUO, KWWNOES TNG YAMOOOS, OMMAEN UVAUNG, ETIOEIVOON OpYovIKOD EYKEPOUAIKOV
ovvdpouov, odvia myasthenia gravis.
Kapdiayyetaxod: kapdlakég appuiuicg, vrotaot, TEPIPEPIKT KUKAOPOPIKT KATEPELYT, Bpadvkapdia.
loaotpeviepwcd: avopebio, vavtio, epetdc, Owppoto, yooTpitis, TPNEWO ClEAOYOVOV 0dEVAY,
KOWALOKOG TTOVOG, VITEPPOMKT GlEAOPPOLA, OLVOTEYN, LETEDMPIGUOC.
Ovpomomtikd: cakyapovpia, oAtyovpia, ToAvovpia, peimon kdbapong kpeatvivng, AevKmuatovpia,
Stya, moAvduyia.
Aépuo: Enpoavon kol apaimorn podlmv, deppatiky avarstnocio, ypdvia mrvpiaon, akur, Eapon
YOPIOoNG, YEVIKEVUEVOC KVNGUOG UE 1| Ympic eEavOnua, depuatikd KT, oyyElo0idnua.
Avtovopo Nevpikd Tvotnuo: 0oin dpacn, Enpoctopio, avikavotne, ce£ovalikn SucAeiTovpyia.
Avoparieg O@upoeldovg: Ppoyyxoknin, vwoHvpoeldicd GuVodELOUEVO amd Leiwon TV oppovav T3,
T4. Zraviog vaepbupeocidiouo.
Metofol HET: Awdyvtn emBpddvvor, dedpuvon Tov QAGUOTOS GUYVOTNTOG, EVOUVAUMGN Kol
amodlopydvmon tov pubpod vopddpov.
Avipopa:  kémwomn, ANBapyog, e£O0PBOAROG, aPLOAT®OTN, oamdAsw/avENoT  Papovg, oidnua
apOpdoev, LETAAAIKT YeVoT, dloTapayés Yevoels, diya, Tupetdg, moivapOpodyio, TOVOKEPAAOC.

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapotnproete kdmola ovemBountn evépyela, EVNUEPDGTE TOV YIOTPO 1| TOV QUPUIKOTOLO GOG.
Av1o 1oy0el kot yio kKabs mwhavn avemBouunTn evEPYELD TTOL JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV (QVAAO
oonyuwv ypnons. Mnopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeieg amevbeiog otov EOviko
Opyavioud @apudrkwv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xohapydc, AOnva, TnA: + 30 21 32040380/337,
®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr. Méow g avagopdc ovembduntov
EVEPYEIMV pmopeite vo Pondnoete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKG UE TNV
AGPAAELD TOV TAPOVTOG PAPUAKOV.

Tvpémer va yvopilete oTNV TEPIATOOGN TOL TOPULENYATE VO TAPETE L0 3061
To @dppoko Tpémel vo, AAUPAVETOL OVEAMTDG KOl COUPOVO, LE TIS 00Nyieg Tov YiaTpobd cag. Edv
mopoAeiyate pio 066 avTh 0V TPEMEL VAL GUUTEPIANPOEL KaTd TNV emoOUeEVN AMym.


http://www.eof.gr/

2.10.

2.11.

2.12.

4.

Hpepopnvia MEng Tov mpoidvrog
No unv ypnoLOTOIEITE TO PAPUAKO LETA TNV NUEpOUNVia ANEEmG TOV avaypdpeTal oty e£®TEPIKN
GUGKELOGIOL.

Idwitepeg TpoPLAAEELS Y10 TV ULAEN TOV TPOIOVTOG

dvrdooete og Beppokpacio < 25 °C.

Hpepopnvia televtaiog avadedpnong Tov gvALov 001NYIAOV:

7-10-2014

3. ONAHPO®OPIEX I'lA THN OPOGOAOI'TKH XPHYXH TON ®APMAKON

- To pdppoKo avtd cag To £Ypaye 0 YOTPOG 6a.G LOVO Y10 TO GUYKEKPIUEVO 1ATPIKO GOG TPOPAN L.

Agv B mpémel vo To divete og GALO GTOUO 1) VO TO XPNOLUOTOLEITE Y10 KATOL0, GAAN 7hOnon, ywpig

TPOTYOVLEVAC VO EYETE GUUPOVAEVOEL TO Y10TPO GO,

- Edv xatd ) dudpkela g Bepaneiog eppovictel kdmolo mpdPfAnpa e 10 QAPHOKO, EVIILEPDOTE

OLECHC TO YLOTPO GOG 1) TO PAPLOKOTOO GOG

- Edv éyete omolodNmoTte ep@TUOTIKG YOp® amtd TIG TANPOPOPIES TOV APOPOVY TO PAPUOKO TOV

Aoupdvete N ypelaleote KAAVTEPT EVNUEPMON YO TO WIPKO coG TPOPANUa pn d1oTtdoeTe va

{ntoete TIg TANPOoPopieg AVTEG amd TO YIOTPO GOG 1] TO POPLUAKOTOL) GOG.

- o va glval amoTelecHOTIKO Kol AGQPUAEG TO (QOPLOKO 7OV Gag yopnynonke Oo mpémel va

Aopupdvetor cGOPEVA e TIG 001 YiEC TOV GOG dOONKaV.

- 'l v aopdAield cog kol v vyela cog eivar omapaitnto va dwfdcete pe mpocoyn kéde

TANPOPOPin TOL APOPH TO PAPUAKO TOV GAG XOPNYHONKE.

- No un dtotnpeite To QAPUOKO G EPUAPLO TOL AOVTPOV, d10TL 1| {E0TN Kot 1| VYpocia Uropel va

OALOIDGOVY TO PAPLAKO KoL VO TO KOTAGTNOOLY EXPAAPEC Yia TV vYEia Gag.

- No unv Kpotate @appoka Tov dev o ¥petdleote mALov 1 ToL NON £xovv AREeL.

- [0 peyoddtepn aoQAAEI0 KPOTOTE OAQ TO PAPUOKO, GE ACOUAEC LEPOC LOKPLE 0TTO TO, TTOSLAL.
Tpoémog drvaBeonc

DoppokevTIKd TPOTOV Y10 TO OTTOI0 ATOLTEITAL LTPIKT) GLVTOYT).




