IHNPOTEINOMENO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX I'TA THN KYITPO



OYAAO OAHI'TQN XPHXHZX: ITAnpo@opics yia Tov xpfictn

Lidoject 1 % evéoyo didivpa
Apaotik ovsia: Lidocainhydrochlorid (vdpoylwpikn Mdokaivn) 1 H.O

Hopokor®d 0fdoTe TPOCEKTIKA 0LOKANPO TO QUVALAOLO, TTPLV GPYIGETE TN YPNGN TOV
QPUPRAKOV, OLOTL GVTO TEPLEYEL CNUAVTIKES TANPOPOPILES.

- Mopoakaid Kpatnote avtd To EOAAO 0dnyidv. Mmopel va ypelactel va 1o
EavadiaPdoete apyotepa.
- Av éyete mepatépo epOTNOELS, anevBuvbeite 6To YITPO M TO PAPLOKOTOLO GOG.

- AvT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV GLVTAYOYPOETONKE TPOCMOTIKA Y10 GOG Kot OV TPEMEL
Vo T0 dOMGETE GE OMOL0ONTOTE AALO TPOS®OTO. Mmopel vor Tovg PAGWEL aKOLa Kot oV
£€yovv Ta {0100 CUUTTOOTO UE GOC.

- Av mapatnpnoete mapevépyeleg, angvbuvieite 6to y1oTpd 1 TO PAPUAKOTOLO GAG. AVTO
1GYVEL OKOLLO KO Y10 TULPEVEPYELEG, TTOV EV AVOPEPOVTOL GE ALTO TO PUALO 0ONYIDV.

To mapdv @OALO 00NYIAV TEPLEYEL:

T eivon to Lidoject kot oo ivon 1y xprion tov

T npénel vo mpocé€ete mpv ) ypnon tov Lidoject
IMwg mpémet va ypnowonoteitar to Lidoject

[Moteg givan o1 mbavég Tapevépyeteg

IMwg mpémer va purhdooetal o Lidoject

© o~ w D PP

[epieydpevo TG GLOKELOGING KO TEPULTEP® TANPOPOPIES

1. Tvgivan o Lidoject kon wora givar ) ypion Tov
To Lidoject givar £va @appako yo Tomiky| avoiodnoia (Tomkod avoicOntikd tov TOnov 0&E0g

TOV aidlo).

To Lidoject ypnowyomorsitan yio ToTIKO Kot TUUOTIKO OTOKAELGUG VEVPOV.

2. Tvnpéner vo pocéete mpiv ) prion Tov Lidoject
To Lidoject dev mpénel va ypnoipomoteiton £6v:
- Elote alepyikodg otnv Adokaivr), | 6€ OPIGUEVO GALD QAPUOKEVTIKG TPOIOVTO Yid

OTOKAEIGHO TOL TOVOL (TOTKG avonsHNTIKA TOV TOTTOL apidle 1 E6TEPES), UEBvAo-4-




OpO&LPEVLoiKkd vaTpro (cuvinpnTikd) 1 o€ €va omd Ta GAAN CLGTUTIKA CVTOD TOL
QOpUAKOV, TTOV AVOPEPOVTAL GTNV EVOTNTA 6.

- Ymoogépete amd coPapég dratapayés Tov Kapdlokod GUGTNLOTOG.

- Edv ndoyete amd kapdlokn avemdpKeLo.

- T v Bonbela katd ™ yévva.

To Lidoject nepiéyet cuvinpntikd (uéBvro-4-vdpo&vPevioixd vatplo), yi avtd dev mpémet va

YPNOLOTOLEITAL Y100 EVOOpayLaicL, EVOOKVGTIKY 1] €VOO- 1 omicBoPoAPikn éveon.

Emumpdcheta Ba mpéner va AapPdvovior vmoéym ot yevikég kol €01KEG avievoeiEelg yuo Tig

OLAPOPES TOTKEG KO TUNUATIKES dtadikacies avaicOnciog.

[ pogidomomn Tk EVOEIEELS KOl TPOPVAOKTIKA pnéTpa
Mopakaid cvpPovievteite Tov yoTpd N TO QUPUOKOTOLO GOC TPV YPTCULOTOIGETE TO
Lidoject

o Av mdoyete omd pia Tanon TV vehpwv 1 TOL NTUTOG

e Avmdoyete omd Myasthenia gravis (vevpopwikn acBévein)

o Av giote nMKiopEVog Kot €l0TE 08 Lol KOKY| KATAGTOOT VYEiog

o Avumoépete 0o S0TAPOYEG GTNV AY@YIUOTNTO TNG KOPOLAG

e Avm éveon mpénel va yivel 6to avti

Av vnogépete amd dloTopoy TOL CUUATOTOWTIKOD cLoTAaToS (Tmopeupia), To Lidoject
umopel va epoppootel wovo vmd wTpikn emifreyn. Ymapyer mbavomta kot To 1010 TO

Lidoject va mpokoAiéoel mopeupia.

[pwv amd o tomikn avaisncio wpénel £ac@AAcOE] KOVOTOMTIKTY VITOKAUTAGTACT OYKOV
aipotog. YQIotaueveg UEIMOELS TOV OYKOL aipotog (LmoyKoupio) mpemel vo amokataotadoly.
[T€pav avtov 0 Bepdmmv yraTpdc Tpémel va Tpocéet:

Edv etvan yvoort o aAlepyio oty Mdokaivn, tote Tpémel vo, vroAoyiletar aAlepyio kot

OT0 GALO TOTIIKG VOGO TIKGOV TN OUASOC TOV QUdImY.
Kotd ) gpfion omv mteployn Tov Adpod — KEPAANG vOIoTOTOL 0 KiVOLVOG £VOG YNAGTEPOL
Babuod emkvovvotntag, emewdn ovédaveror o Kivouvog yio SnAntnpiocr TOL KEVTIPUKOD

VELPLKOV GLGTYLLOTOG.

INoa amo@uyn mapevepyer@v 0o tpémel va Tpocelete Ta axkdiovOa onpeia:



- Xe oobevelc avEnuévov KvOUVOL KAl OE  EPOPUOYN  HEYOADTEPOV OOGEWV
(meprocotepo amd 25% tng péyiotng 60ong ne epamaé yopnynong) va tomobetn el
Kkabetnpa yio evoopAEPia £yyvong (Yo vIToKATAGTOOT OYKOL OpLTog).

- Na emdéyovtor 660 T0 dSuvatd YOUNAOTEPEG OOGOAOYIEG.

- T ypnon evog Tpochetov ayysloouatoltikod PAETE evotnTa 3 «TOG TPEMEL Vo
ypnoyonoteitot to Lidoject;».

- Na mpeiton 1 opO1| Ton0BéN oM ToV 060eVODC.

- IIpw ) yopnynon g éveong va yivel empeAds avoppoéenon oe 000 emineda
(MEPIoTPORY TG GVPIYYaG).

- Ilpocoyn o€ mepimtwon é£veong o€ HOAGUEVEG TEPLOYXES (AOY® avEnuévng
AmoppOPNONG LUE LEWOUEVT] OPACTIKOTNTLL).

- H yoprfynon g éveong mpémel va yivetar apyd

- Na gléyyetan 1) Tieom TOV aiOTOG, O COLYUOS KOl TO EDPOG TV KOPMV

- H mpoviprwon mpwv and avorcOnoio oe peyoaddtepeg meploxeg va pnv Egyviéto!
(Xmv mpovapkwon Oo mpémel, va mepiEyetan Eva Ppoyeiog dpAong NPEMIGTIKO, T.Y.
Swalemapn, Wwitepa av Bo mpémer va xopnynbovv pHeYOADTEPEG TOGOTNTES TOL
Tomkoy avooOntikod). H moapoyn atpomivng eivor amapaitntn o OAeG TIG TOMKEG

avaicOnoiec.

Opopéveg peBodot g Tomkng ovarsOnoiog pumopovv, aveEdptnto and 10 epapprolopevo
TOTIKO avoeONTIKO, Vo Eivol cuvOedepéves e TOAAATAELG EpLPavicels GoPapdv avemfountov
EVEPYELDV:
e O 0omoKAEIOHOG TOVL KEVIPIKOL VELPIKOL UTOPEL VO TPOKOAECEL L0
KopOLOYYELOKT Omocvumieon, W0oitepo o TEPITTOON MG UEI®ONE TOV
OYKOL TOV OipLOTOG.
o  OmocBoPorPikég yopnyNOES UMOPOVV GE TOAD OTAVIEG TEPIMTMOGCELS VO
@BacoVV GTO LILAPAYVOELD| YDPO KOl VO TPOKAAEGOVV TPOCOPLVY] TOPAMOT),
KOpOLOYYELOKY] KOTAPPELGT, GTACT OVOTVONG, KPAUTES KAT.. auTo Bo mpémet
va dyvwotel dpeca kot va Oepamevtel.
o Xe mepintoon omcbo- Ko wePPOAPKNIG YOp1yNoN TOMKAOV avousOnTiKmv
veiotatal UIKpOg Kivouvog oG dapkodoog AavBaouévng Aettovpyiog Tov
HLOC tov pHaToD. XTovg Kupimg AOYouvg g AovBacpévng Aettovpyiog
aviKoLY TANYEG 1 / Ko TomkEG TOEIKEG EMOPAGEIC GTOVG HOES 1 / KO 6T
vevpa. O Babuog g PapdmTag TV avTidpaceny TV 16TaV e&aptdtal omd
70 UEYeDog TV TANYDV, TNV TEPIEKTIKOTNTO TOV TOTIKOV avocOnTikoD Kot 1o

¥POVO OpACNC TOL TOMIKOL avolcOntikod otov 1670. ' awtd to Adyo Oa



Tpémel, OMOG Kol OTNV TMEPIMTOON OA®V TOV TOMKOV ovolsOnTik®dv, va
ypnowomoteitar n yopnAdtepn dvvarr] 06cm. AYYELOCLGTAATIKA Kot GAA
TPOGHETO LTOPOVV VAL EVIGYVGOVV TIS AVTIOPAGEIS TMV 16TMV Kol YU avtd Oa
TPEMEL VAL YPTCLLOTOLOVVTOL LOVO HETE amd L1 OYETIKY] EVOELEN.

e 'Eyovv avapepbel mepumtdoelg 060evdv, 6TOVG 0TOIOVE LETA OO EYXEIPT|CELS
xopnynonkoav cuveyeig eyyboelg TomK®OV avalstntik®v oe pa dpbpwon, kot
mopotnpenOnke didAvon TV YOVOP®V GTNV TAELOYNQIN TOV TEPIMTMOCEWDV,
avto &xel mapatpndei otig apbpmoeig Twv duwv. To Lidoject dev umopei va

ypnoomoindel ya eyydoelg dapkeiog oe (o dpbpwon).

[Ipwv 1t yopMynon &vog tomikod avoucOntucod mpénel va Boudote OtTL, To péGO yo TNV
emovaopd (T.y. olatnpnor erelBepov avamVELGTIKOD GLGTNUATOS Y1 XOpyNoT o&vydvov)
Kol T0 QAPHOKO EKTAKTOV avaykns yio Bepamneio ToSikdv avidpdoemv Bo mpémel vo givon

apeco dbéoia.

[Mpémet vo. onuewwbei, 011  TowTdYpovn xpron tov Lidoject pe avactoreis g TéEng tov
aipatog (avTimnkTkd, Omc m.y. Mmapivr), PN OTEPOEN OVTIPELUOTIKA 1) VITOKOTAGTOTO
LEGO TAACLLOTOG UTOPOLV Vo 001 yooVY OYL LOVO GE LAV €K Topadpopns PAGPN ota ayyeia
ue coPapég oawoppoayieg, 0AAG 0Tl yevikd Oo mpémel vo vmoloylotel pio avEnupévn taon
aoppayiag. Avtiotoyeg epyaotnploxéc eéetdoelg 0o mpémel va deloybodv mpv amd

ypron tov Lidoject. H avtimnktiky Oeponeio 0o mpénel vo oTapotnost apkeTd yKoipa.

AvoioOnoia pe tawtoypovn mpoAnmtiky] Oepomeion amoeuyng Opoupdcewv (TpovAaén

Opopupwong) pe pikpopoptaxn nrapivy o tpénet vo, die&dyetan pe Wdiaitepn Tpocoyn.

Y& mepimtmon TouTd povng xopnynong aviappudukoy g katnyopiog 1T, w.y. Amiodaron,
ot oobeveic 0o mpémer vo  mopokolovbovviol oTEVA Kol Vo Kataypagel  €va
NAEKTPOKOPIIOYPAPNO, EMEWN Ol EMOPACEL; oTNV KOpdio pmopel va eivor abfpolotikég

(BAéme mapdrypogo «epappoyn tov Lidoject pali pe dGAho @appoa).

Ye mepimtoorn velotdpevng  Oepomeiog  pe U OTEPOEWDN  OVIPELUOTIKA  (TT.Y.
OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D) €Leyyoc Tov ypdvou aipoppayiog Oa mpénetl Bewpeitan amapaitntog 5

NUéEPeG TP TN oyedalopevn veon Simha omd TO VOTIAIO HVELD.

Hadrwa
Mo mv epappoyn avoictnciog oe moudid o mpénel va emAéyovtar SOAVHATE YOLUNANG

neplektikotntag og Lidocainhydrochlorid 1 H,O (0,5%). T tv emitevén mAnpoug KivnTikob



amoKAEIoHOD pmopet va eival amapaitnn n gpnon SWALUATOV HEYAADTEPNG TEPLEKTIKOTITOG

o¢ Lidocainhydrochlorid (vépoyrwpikn Mdokaivn) 1 HoO (1%).

Hiwopéva dropa
Xe autd to dropo eival amapoitntn wilaitepn mpocoyn. 'evikd oe nAkiopéva dropa Oa

TPENEL KATA ATOUO VO AapPAveTol vToyn 1 nAKio Kot 1o fapoc.

Egappoyn tov Lidoject poli pe ahha @appoxa.
[Mnpogopeiote T0 Y1TPO N TO EUPUAKOTOLO GOC, OV TOUPVETE 1 OV EXETE TAPEL TPOGPATA 1)

0V GKOTEVETE VOl TAPETE AAADL PAPLLOKOL.

H tovtdypovn yopNynom oyyElOCLGTOATIKGOV QOPUAK®Y 00Myel G€ o, UEYOADTEPNG

ddpkelag dpdong tov Lidoject.

Ye mepintowon tavtdypovng xopnynong tov Lidoject kot akkarogddv (6nmg m.x. Ergotamin)
N emveppivng umopel va TPOKAAEGEL TOGO L0 TTMOGT TNG TECNS TOV OiUATOS OGO KOl ot

évtovn abEnon g mieong Tov aipoTod.

Eivan amapaitnm n mpocoyn 6tav yopnyovvtal npemeTikd dppoka, To onoio ennpedlovv
emiong TN Aewtovpyio TOV KEVIPIKOL vevupikov ovotiuotog (KNX) koir pumopodv va
aAlowdoovv 1 Prafepn dpdon TV TOTKOV avoloOnTikdv. Yeiotator o oAAnienidpoon
LETAED TOV TOTIK®V avolsONTIKOV oo T Lo Kol TOV NPEUISTIKOV QUPUAK®V ard TV GAAT.

H televtaia avagepbeica opdda papudkmv avédvetl to 6plo amokAelopod Tov KNX.

Y& mepintoon Tovtdypovng eeopupoyne tov Lidoject ko dAA®v tomikdVv ovolcbnTikdv 1
QOPUAK®OV, TOV £YOLV UI0L OO0 ¥MIKT dOUN UE TN AdOoKaivn 7.y, ovTppLOUIKd Onmg To
Mexiletin kot to Tocainid eivor dvvory e abpototikny adénon Tov mapevepyeldy. Agv
&xovv oe€oybel peréteg tv oAnieniopaceny petad Tng MOOKAIVIC Kol avTIoppLOUIK®Y
™m¢ tééng M (w.yx. Amiodaron), duwc kol €dd ypeidletan emiong mpoooyn (BAéme emiong
«IPOELDOTOMNTIKY EVNUEPMON Kol HETPA TPooTaciog»). Ddpuoka, To omoio HEWDVOLY TNV
KkGbapon g Mdokaivng (6nwg my. to Cimetidin, to Diltiazem, 1o Verapamil 1 1o
Propanolol 1 d\io Betablocker) pmopobv vo, mpokoriécovy TOEIKEG GUYKEVIPMOEL GTO
TAdoua, O0tav 1 Mookdivn yopnyeital emavelAnuuéva oe Yynin d0om Yo HeEYEAo yYpoviko
dtonua. 'Y avtd tétoteg odiniemidpacelg oev Bao mpémel va eival KAVIKA GYETIKES, OTAV 1

Mdokaivn ypnoyomombei Bpayvmpodfecia 6T GLGTNVOLEVT dOGOAOYIA.



H 6pdon tov un omoroTiKOV puoyoiopOTIKOV (PAPLOKE Yo TN YOALP®OY TGOV HUGV)

gmunkvvetar Aoyo tov Lidoject.

O mo onuovtikéc aocvufoTodotnTes

Xe OAKOAIKA SADUOTO UTOPOUV VO ELOAVIGTOVV W ANOTA, ETEWD 1 AOOKATVY] GE OAKOALKY)|

Ty pH elvar dSvodidivtn.

Eyxvpootvn kon dudpkera Oniaopod
Av giote éykvog 1 Onhalete, M av vouiletor 6Tl glote €yKVOG, N OV GKOTMEVETE VO, peiveTe
€YKVOC, pOTNGTE TO YTPO 1 TO QUPLOKOTOLO GOG Y0 GUUPOVAN TPV TNV YPNON AVTOD TOL

QOPUAKOV.

Eyxvpoodvy
H gpappoyn tov Lidoject xatd tn didpketa TG eykopocivng Ba mpénet va. papudletor pdvo

otav avTo gival amoANT®MS amapaiTnTo.

Avtevdeikvoton M emokAnpidwe avoisnoio pe Adokaivn oTn HOLELTIKY O EMIKEIUEVES N

VOIOTAUEVESG OLLOPPaYiEC.

Aldpkero Onraopot
‘ExBeon oe kivdovvo tov Ppépovg pe v ypfion g AdoKaivng KoTd Tn SdpKeln TOV

Onraopov eaivetar omiBavn.

IxovoTnTa 001YNONGS KoL AELTOVPYLNS UNYOVIILETOV
Edv to Lidoject ypnowonoleitar og gyyeipion | o ueydin emoedveia epapuoyng 0o mpémet
oe k0Oe mepintwon EeYPIOTA VO ATOPUCICEL O YIOTPOS, KOTA TOGOV WmOPEite va

GUUUETEXETE EVEPYA TNV 001KT KLKAOQOpPio 1 Vo XepileoTe UnyovipoTa.

3. Iog npémel vo. ypnoponorcitol to Lidoject;
To Lidoject yopnyeitar yevikd amd évo yiatpd. TlapakaAd poTote 10 yorpd M 10

(QOPLOKOTTOLO Gag, OTav dOgv glote PEPatog.

Kotd xavova oyvel 011, emtpéneton va yopnyndei povo n yapnmAdteprn 86om, pe TV omoio
umopel va emtevyfei n emBount) Kavorontikn ovoisOnoio. Xouniég docoroyieg Oa mpémet
VO YPNCULOTOIOVVTAL Y10, TO OTOKAEIGUO WIKPOTEP®V VEDP®V 1 Yo TNV EMTEVEN HLOG

acBevéotepng avaroOnoiag, Bo mpémer va onueiwbel 6tL, 0 OYKOG €POPUOYNG UTOpPEl va



emmpedost 1000 TV éktacn 66O Kol TNV kKatavoun tng avowsOnoiog. H d6on mpémel va

kaBopiletar avaldy®g TOV 10101TEPOTHTOV TNG KaBE TepinT®ONG.

Ye TePITTOOT EQOPUOYNG GE 16TOVE, amd TOVG Omoiovg YIvVETOL po Ypryopn amoppdenon,
epamaé 06om 300 mg vopoyAwpikng AMdokaivig xwpic TPoshnKn ayyelocVoTOATIKOD dgv Oa
nwpénel vo vaepPaivetor 1 S00 Mg vOpoyA®pPIKNG MOOKAIVNG e TPOGHNKT 0yYEIOGVGTAATIKOD

dev Oa mpémel va vepPaiveta.

Y& mond1d Kot NAKIOUEVOVG 0oOEVEIS TPETEL VO, YIVETOL L0 TPOGAPUOYT TNE dOOTG.

Mo tic d1dpopeg HOPPEC €PAPUOYNG GVGTAVOVTAL Ol 0kOAOLOEG eAmas 600ELS EVEGIU®Y

SAVUATOV E SIOPOPETIKES CUYKEVTPMGELG VIPOYAMPIKNE AdoKaTvNG (T dedOUEVA IEYVOVY

v EPnPovg v TV 15 eTMV Kot EVAAIKES Y10, VO LEGOV OPO COUATIKOD BAPog).

AvaioOncia emedavelog Méypt 150mg 15mi
Kvidmon tov déppartog Ava Toppd péypt 20mg 2ml
[Mep1eeptkdg amokAEIGHOG Méypt 150mg 15ml
VELP®V

AGTEPOEIONG ATOKAEITUOG uéypt 100mg 10ml

E@ocov n mocdtnta TG LOPOYA®PIKNG MOOKATVIG, TOV TPETEL VO EQUPUOCTEL, OVOUEVETOL VO
vrepPeil Tov Oyko tov 15ml, Ba mpimer va mpotyundel éva didAvua cuvtipnong xopic

GUVTNPITIKO, Y10 VO, AmoPeVyDel N EPapLOYN LEYOA®Y TOGOTNTMY GUVINPNTIKOD.

H vopoyrwpikn Mdokaivny umopei va cuvdvaoTel Le Evo ayYELOGVGTOATIKO TTPOGOETO, OMC
Y. EMvEQEPiv, YU va emunkovlel o ypovog dpdong e ‘Exer amoderybel wg Pértiom
avaioyio. mpoctning emveepivng 1:100.000 péypr 1:200.000. Idwitepo otov TOopéd NG
000VTIOTPIKNG UTOpEl va glval amopaitnTn 1 xpPNon eVOg TOTKOD avalsOnTIKoy e Tpocshnkn
OYYELOGLOTOATIKOD LE XPTOT OVCIOV HKPNG PéYPL péomng dudpkelag dpdong. H vopoyrmpikn
Mdokaivn pe Tpocbeto v emveppivn Ba mpénel va epappoletar povo yuo avaicnoieg otnv

TEPLOYN TOL TPOGMTOV (SGVTLA, GTOW, CLOYMDVEG).

Ye ao0sveic pe peElOPEVI] YEVIKI KOTAOTOON 1| HE OALOLOOCY] TOV TPOTEIVOV TOV
TAGoPOTOS (7). TOONGELG VEQPOV, NTOTOC 1] KOPKIVO, EYKVUOGUVT) TPENEL Vo EpapudlovTal

pikpoTEPES OOGELC.




Ye acleveic pe ve@pkn avemdpkelo mopatnpeital o peltopévn ddpkelo dpdong Tov
TOTMIK®V  ovolcOnTikK®v. Avtd amodidetal oty EMITAYVVON NG HETAPOPAS TOL TOTIKOV
avaleOntikod oty KukAopopia Tov aipatog, Ady® tng awénong g o&HnTag Tov aipatog

Kot NG auENUEVNG KOPOLOKNG TOPOYNS.

H avoyn évovil tov Tomik®dv avolsOnTik@dv Tng opddoc tev o&Emv Tov apudiov vl
LELMUEVT] OE TEPUTTAGELS TOONGEMV TOL NTOTOS. AVTO OPEIAETAL OTNV HEIOUEVT] ATOSOGT
UETABOAICUOD TOL HTOTOG  KOBMG Kol otV HEIUEVN obvOeon TPOTEIVNG Ue amoTéleca
TOV HIKPOTEPO OEGUO TOV TPAOTEIVOV TAAGLOTOC LE TO, TOTIKO ovouoOnTikd. Xe avTéc Tig

TEPMTMGELG GLOTIVETOL EMIONG ML YUUNAOTEPT) OOGT).

Y& ao0gveic ne eYKEPUMKEG EMANTTIKEG OO TOPOYES TPENEL Vo do0el peydAn onuocio oty
EKONAMOT GUUTTOUATOV OTTO TO KEVIPIKO VELPIKO GOGTNUN. AVENUEVT EULPAVIGT) CUCTACEDY
TPEMEL VO, AVOUEVETAL OKOUO UE UM DYNAEG JOGEIC Adokaivng. Ze mepIinT®on cuvOpOUOL
Melkersson-Rosenthal pmopodv vo  eppoviotodv  avénuéveg aAlepylkés kot  TOEKESG

avTIOPAGELS TOV VELPIKOD GLGTIUOTOS GE TOTIKA avolcONTIKA.

Ye a00eveig pe cOUTTONATE KOPILOKNG OVETAPKELNG 1| HE GYETIKES KMVIKES OL0TAPAYES
70V pYOPOY TG KAPOLAS KOl TG AYAYIHOTNTOS TG KOPOLAS mpEnel va pelwbel 1 doo.
'‘Evag ovveyng éAeyyog TV AEITOVPYIKOV TOPAPETPO®V VOl EMIONG OMOPAITNTOG UETH TO
TEAOG TNG TOMIKNG avocOntikng dpdong. Ilap’ 6Aa tavTto pumopel 0 TOMKOG M TUNUATIKOG

OTOKAEIGHOG VEVP®V VO gival 1 ovalcsOncloloykn dladkacio Tng ETA0YNG.

Xpnon o€ TooLd

Mo moudid o1 docoroyieg mpémel vo vToOAoYilovTal OTOUIKA aVOAOY®E TG MAKIOG Kol TOV
ocouatikod Bapovc. Mmopodv va yopnynbodv uéyxpt 5 mg/kg coupatikod Bapovc. e
vépPopa modd givar moARéC @opég amapaitnTn o Pabuiaio peioon g 66omg. Avty
npénel va Paciletol oto 10avikd Papog. BAEre emiong v mopdypapo «Tpoed0TOGELS Kol

LETPO TPOGTAGIOGY.

Tpomor ypiieng

To Lidoject yopnyeitar evéciua evdodepuikd 1 vrodopio oe e€Gptnon amd ™V EKAGTOTE
dwdikacio avalsOnoiog, oe por oplobetnuévn mepoyn evéoia péca otov 16To (dmbnon) M
epoppoleTor TomKG oviloyo omd TIS OVOTOUIKEG OVOAOYiEC HETO O GTOYELHEVM
napokévinon. H cvuvoiikn doom Oa mpémel va yopnyeitor apyd 1 KAAGUOTIKG o€ avEnuévn
d0coloyia, 6ToL OU®G B TPETEL VO EAEYYOVTOL AVOTNPA 01 {WTIKEG AE1TOVPYiES TOV 0GOEVODG

pue ovveyn Aektikn emikowvovia. Mo kotd AdBoc evdoayyelokn yopnynon Mmopel va



avayvoplotel amd v €101k GLUTTOUATOAOYIN TNG TOEIKOTNTOC. € MEPIMTMOOTN EUPAVIONS

TOEIKADV CUUTTOUATOV TPETEL VAL GTOUOTNGEL 1] XOPNYNOT.

Ao eLoAd10 TOALATADY ANYE®V VTLAPYEL ALENILEVOS KIvOLVOG LIKPOPLOAOYIKNG EMUOAVVOTG
o€ GUYKPLoN TV doxelov [wog AMymnc.
IMo va amogevyBel porvven, Ba mpénel va akorovOnbovv o1 akdiovbeg odnyieg:
e Xpnomn amocTEPOUEVIG GLGKELNG LLOG XPTIONG.
e  Xpnon amooctelp@uévng Perdvag kol cOptyyag yio kabe véa Aqyn amd
QLaAN.
e No amopebyetol 1) eloay®yn akdBapTov VAIKOD 1| SIAVUATOV GE [io. GLIAN
TOALOTAGDY ANYEDV.

e No punv a@nvetol TOTE 1 KAVOVAX GE OVOTYIEVO STHADLOTO.

To Lidoject dev emTpénetal v E0VATOCTELPMOVETAL.

To Lidoject o mpémet va epappoletar amd GTopa e GYETIKES YVMOOELS Y10, EXLTUYN SeEay®yn

g ekdotote Sradikacio avalsOnociog.

Boowd oyver 611, yuoo ovveyn ypniomn, eeappodlovtar HOVO YOUNANG TEPLEKTIKOTNTOG

daivpoto Lidocainhydrochlorid (vdpoylmpikr Mdokaivn) 1 H20.

[MopoakoAd ETKOWVOVAGTE [LE TO YWTPO 1] TO POPLUKOTOLO GUG, OV EYETE TNV EVILAWGT OTL, 1|

dpaom tov Lidoject eivar modd woyvpn | TOAD advvorn.

Av cag yopnyMOnke peyordtepn 66on Lidoject,
eppavifetor cvotnuikn to&ikotnto 15 péypt 60 Aemtd petd tn yopnynon. Mo katd Adbog
EVOONYYELOKT] £VECT UTTOPEL VO TPOKOAEGEL AUESH (EVTOG OEVTEPOALTTOV 1 WEYPL Alymv

AETTMOV) CLGTNUIKEG AVTIOPAGCELS.

Ye TePInTOOoT oKOTAAANANG YopTyNong tag moAd peyding mocotntag tov Lidoject umopei va
npokAnBovv diéyepor, avnovyio, (oAdda, datopayés OpacNG KOl OKONG, (GAyovpo GTN
YADOOO KOl GTO GTOUM, 0voUG1o, OpAla, vouTio, EUETOG, TPEULODAN KOl CUGTAGEL HVAOV MG
poevoeifelg yoo emANmTIK) Kpiom, Owtapay] Tov pLbuoy TG Kapdiag, ovénomn g
KOPOLOKNG GLUYVOTNTOG, aVENUEVT TEON TOV OiUATOg Kol KOKKIVIOUM TOv Oépuatog. Mia
axpaio vrepPoikn d6cn umopei vo odnynoel o€ amdAel acOCE®V HE OOKOMH TNG

avamVong Kot Tng KuKAo@opiag Tov aipotoc. Mo Papid datapoyn e avoroyiog o&éwv —



Bdoewv oto copa pe peydin ovénon g o&utntoag tov aipatog (0&€won), avEnuévn
GLYKEVTP®ON TOV KoAMov oto aipo (vrepKaAotpio), HEWOUEVT] GLYKEVIP®GT TOL KAAOL GTO
aipo (vmokaiwopio) Kot vwo&io EVIGXOOVY KOl ETUNKOVOLV T TOEIKA OMOTEAECLOTH TOV

TOTKAOV OVUIoONTIKOV.

Ye mepintwon €voelgng vepPolikng d0omg o TPETEL VO, TEPLOTIOTEL AUESH 1] YOPNYNOT] TOL
Lidoject. T mepoartépo anapaitto pétpa Bepaneiog amopacilel o £181kO¢g 1Tpodg mov Hal

KANOel.

Av &yete Egydoel Ty spappoyn tov Lidoject,

EMKOWMVNGTE UE TO Y10TPO G0¢. AvTog O amopacicel ylo TNy mepattépm Oepameio.

‘Orav dwokéyere Tv e@appoyn Tov Lidoject,

EMKOVOVINOTE UE TO YIoTpd oag, otav Bélete va teppaticete ) Bepameio ue to Lidoject

Av &yete mePAITEP® EPOTNOELS Yl TNV YPNON TOL QapUAKov, amotabeite 610 YaTpd 1 TO

(OPLOKOTOLO GOG.

4. lloweg Tapevépyeleg eivar mOavec;
Onwe 6ha to. eappoka umopel Kot avtd T0 EAPHOKO VO £XEL TAPEVEPYEIES, Ol OTOLEC OLLMG

epopavifovrol o 6A0VG.

Ot mBavég mapevepyeteg petd v xpnon tov Lidoject givon kotd modd avtictoyeg pe ovtég

TOV GAA®V TOTIKOV avolsONTIK®V TG opudoag TV 0&EmV TV audiov.

AvemOOUNTEG EVEPYEIEG OL OTTOIEC APOPOVY OAOKANPO TO GMUN UTOPOVV VO, ELPAVIGTOVV GE
TEPIMTAOCEL VYNAOTEPOV GCLYKEVIPMOGEWV G670 oipa (move amd 5-10 pikpoypoppdpio
Méokoivng ava ytmootd (ml) ) kot agopodv TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNUO KOl TO

KUKAOQOPLOKO GOOTNUA,

Y€ MEPIEKTIKOTNTEG GTO Qipa, Om®G avTtég epeaviovtal yevikd He TV KOVOVIKT Ypnom, M

nieon tov aiporog ennpedletal katd kavovo arnd to Lidoject modd Aiyo.

H mo aceaing mpopoiaén eivor m akpifny tpnon g ovotnvouevng S0coAoYidg Tov
Lidoject , n 6pdon tov omoiov Oo mpémel va. eAEyyeTOL 1OTPIKA (OMTIKY KOL HE AEKTIKY

EEMKOWVOVIO, [LE TOV 0.G0EVT)).



IMa ™ cvyvotTTa dedoUEV®Y Yo TapevEPYELEG TiBEVTOL WG BAom o1 akdAovOeg Kot yopies:

oAV ovyvég: mepiocotepol and 1 otovg 10 voPAnbévteg oe Bepaneia

Yuyvéc:

1 uéypt 10 amd 100 voPfAnbévtec oe Bepameio

Mn cvyvéc: 1 uéypt 10 amd 1.000 vroPAnbéviec oe Bepaneia

Yravieg: 1 uéypt 10 amd 10.000 vroPAn0évteg o Bepameia

oA omavieg: Arydtepo amd 1 amd 10.000 vrofinbévieg o Oepameio

Ayvootéc: 1 cuyvotta dev pmopeil va ektiun et otn Paon tov dStbéciuwmv

dedOpEVOV

Yoyvég

eayovpa (Toparctnoies), Laldda
emPpaduveon yTomev kapdidg (Bpadvkapdio)
YOUNAn wieon aipotog, ynin mieon aipotog

LaAddeg, epetol

Mn ovyvég

EVOEIEEIC KOl GUUTTONATE TOEIKOTNTOC TOL KEVIPIKOV VELPIKOL cuoTaTog (KNX)
(xpbumeg, payovpa YOP® OO TO GTOUO, LOVOIOGHO TNG YADGGOG, OKOVGTIKEG Kot

OMTIKEG SaTOaPUYES, TPEUOVAO, EUPOES, dratapayEs ofAing, katomieon tov KNX).

YXrdvieg

OAAEPYIKEG QVTIOPAGCELS LE TN HOPON KVIOMUOTOSC, OidNUe 16TV, GTAGHODS NG
OVOTVELGTIKNG 0000G (BpoyyOCTaGIOC), OVOPLAOKTIKES OVTIOPAGELS / coK (.Y,
GLVOPOLO FVGTVOLUG, AVTIOPAGELS TOL KUKAOPOPLOKOD).

AloTopay€G VELPIKOL GLGTHUATOG (VELPOTOADELD) TPUVUATICUOC TOV TEPLPEPIKDV
veELPV

Aum\ég omTIKEG E1KOVEG

Avokom kapdiag, datapoyég Tov puiuov TG Kopdiag

Amnocovumnieon avamvong

H mtdon g migong Tov aipatog pmopel va givorl €vOgiEn ylo o GYETIKA avENREVN d06on 1

omoia &xel Prafepn dpdon otnv Kopdia.

H nporinon wag cofapnc avénong g Oepuoxpaciog (kakondng vrepbepuia) dev umopel va

OTOKAEIOTEL UE TNV YpNon ¢ MOOKAivig Omm¢ Kot pe TNV XPNoTN CGAA®V TOTIK®V

avarsOntikov. I'evikd duwc n epapproyn g Mdokaivig o€ acheveic e TETOL0 GUUTTOUN GTO




10ToP1KO TOLVG Bewpeital aoPUANG, aKOpo Kol av xel avagepOel 1 eLPAVIoN HoG KOKoN00vg

vrepBeppiog og éva aoBevr|, oTov omoio yopnynOnke Adokaivn Yo emckAnpidia avaicOnocia.

To peboro-4-Bevioikd (Ph. Eur.) pmopei va mpokorécetl ovtidpaoelg vrepevaotnciog, axdpo
Kot KoBuoTePMUEVES OVTIOPAGELS, KOL OOV ORMAGHOVS TNG OVOTVELCTIKEG 0000G

(Bpoyxdonacpog).

Orav dwmiothoete mopevépyeles, amotabeite 6To yoTpd M TO PAPUAKOTOLO GOC. AVTO 1GYVEL

OKOLLOL KOLL Y10, TTOPEVEPYELEC, O1 OTOIEG OEV OVAPEPOVTAL GE CVTO TO TOPAPTILLO GUCKEVAGIOG,

5. Tlog mpémer vo, guraooeton To Lidoject;

dvAidocete aVTO TO PAPUOKO GE UEPOC OTPOCITO GTO TOUOLA.

AVTO TO PAPUOKO OEV TPEMEL VAL YPNCIUOTOLEITAL PETE TNV avaQEPOUEVT NUEPOUNVia ANENS
omv £€vdeln oty etkéta Kol oty e&mtepK] ovokevacio «nuepounvia Anéng»y. H

nuepounvia ANENG avapEpeToL 6TV TEAELTALN LEPO TOV UNVOL.

YuvOnkeg @OAagNG

Na puAdooetal 6TV TPOTOTLTN GLOKEVAGIN, TO TEPIEXOLEVO VO TPOGTUTEVETOL OO TO POC.

Iinpo@opisg yia TNV avOEKTIKOTNTA PETE TO AVOLYLA
To mepieydpevo g avorye elaing Ba mpémel va ypnoyomoteiton 3 pEPeG LETE TNV TPOTN

Aym.

Mnv amoppinteton @apuaKe 6To AVUATO 1) GTOV OIKIOKO KGdo amoppiupdtov. Pothote 1o
(QPOPLOKOTTOL0 GOC, TOC TPEMEL VO, UTOPPINTETE TO PAPUAKO, OTOV Oev B0, TO YPTCLOTOIGETE

A éov. Mg autd ToV TpOTO GLUPAALETAL GTNV TPOooTaGia Tov TEPPdALovTOG.

6. [lepreyOpevo TG GVOKELUGIOS KOl TEPULTEP® TANPOPOPiES

T negpréyer to Lidoject;

H dpactikn oveia civar vopoyropikig Mdokaivng 1 H20

1 ml evéopov dodvpotog mepiéyet 10mg vdpoyrmpikng Adokaiving 1 H.O yia orxomovg

EVECEMV.

To GAAo CVGTATIKA SIVOL

MéBvlo-4-vdpdéuPevioikd (Ph. Eur.), 6&wvo avBpakikd vatplo , Ddmp yia Eveo).



Ioc eoaivetat o Lidoject ko to mepieyduevo g cuoKeVAGIag;
To Lidoject givar éva dtanyég aypmpo d1GAvpo Kot TEPLEYETAL GE GLOKELOGTEG TG | Kot TV 5

eA®v Tov 50 ml evésiuov dtolvpatog.

Karoyog Tnc Ewdwkng Adsroc Kvkhogopiog
P.T.Hadjigeorgiou co Itd

P.O. Box 53158-3301 Aeupecog, Kompog
TnA. 25372425 ®a&: 25376400

E-mail: info.pth@cytanet.com.cy

Hapaymyoc

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

AvT16 TO TTOpdpTNUE cvoKeELAGiog ExEl TUXEL emelepyaciag Yo Tedgvtaia eopd To lovovdpio
2014.
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