@vAro ooV rpiong: IIAnpoopics yio To yp1otn

Viaxal 50mg/2ml
Avdrvpa o éyyvon/éveon
Dexketoprofen

Awpaote TPocEKTIKG 0LOKANPO TO GVLAO 00N YLAV YPRSNCTPLY 0PYIiCETE VO TAIPVETE TO PAPRAKO
avTo, 010TL TEPLAGUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAC.

- DvAGEte 0T TO EVALO 03N YLDV Yproms. Tomg ypelaotel va To daPdoete Eovd.

- Av €yete mepATEPM ATOPIES, POTNOTE TOV YIATPO 1] TOV POPUAKOTOLO GOC.

- H ouvtayn yv ovtd 10 eapproKko yopnynonke oamokAeloTikd yio €60G. Agv Tpémel va SOGETE TO PAPLLOKO
o€ GAlovg. Mropei va toug TpokaAécetl PAGPT, axdpo Kot GTaV To CUUTTOTO THG AoOEVELNG TOVG Eival
dto e o d1kd Gog.

- Edv mapomnpioete kdmowo avemBOuntn gvépyeto, EVLEPMDGTE TOV YUTPO N TOV PAPUAKOTOLO GOC.
Avtd 1oy0et kot yra ke mhavr avemBOunN evépyela OV OV AVAPEPETAL GTO TAPOV PVALO 0ONYLDV.
BAéne mapdypago 4.

T wgpréyer o mapov @HALo 0dNYIOV:

1. Tveivar To Viaxal kot o€ Tt ypnoyedet

2. Tumpénel va yvopilete npv MaPete to Viaxal

3. Il va napete o Viaxal

4. IIiBavég avemBounTeG eVEPYELES

5. Tldg va pvAidooete to Viaxal

6. [epieydpevo TG CLOKELOCING KA AOUTEG TANPOPOPIEG

1. Ti givon To Viaxal kor mora givan i ypiion tov

To Viaxal givor movcinovo mov avikel otnv opddo tov opudkov Tov ovoualovial un-oTepogdn
avTipAeypovadn edpuoxa (MZAD).

Xpnoonoteitat yio tnv Oepamneio tov 0&€og GAyovg pétprag Emg Evtovng Eviacngc, OTav 1) Yopnynomn amd
TO OTOUA OeV €ival 1 KATAAANAT, OTMG PETEYYEPNTIKOG TOVOGS, KOMKOG ve@poy (évtovog TOVOg 6To
veppd) Kot 0oQLOAYia.

2. Tinpémer vo yvopilete npv mapete To Viaxal

Mnyv ypnowpomoncere To Viaxal:

Edv giote adhepykdc oto dexketoprofen trometamol 1) o€ KGmo1o and ta GALe cLeTUTIKG 0WVTOD TOV
PapudKov (avaeépovtol atny Tapdypago 6),

Edv eiote alepykdc oT0 GKETVAOCOAIKIMKSO 0D 1] G€ GAAOC [1)-OTEPOELDN OVTILPAEYLOVMOT
PappaKo,

Edv éyete doBua 1 éxete vmopéper amd Kpioelg dobuotog, oeio ailepykn pwitida (cvvtopo
YPOVIKO SLAGTNLA [LE PAEYLOVAOITG EXUKAAVYT OTI UOTT)), pPVIKO TOADTOd0 (££0YKMDUOTO 0T HOT
MOy ™G aAdepyiag), kvidmwon (deppotikd e&avOnua), ayysooidnua (Tpnépo oto TpdS®TO, oTo
pdtio, xeln 1 YAGOGQ, 1| OVOVELOTIKY dvo@opia), 1 oELPLYHO 6T0 oTHOOC, HETA omd ANym
AKETVAOGAAIKVAIKOD 0EE0C 1] GAAMVY [N-OTEPOEIDT OVTLPAEYLOVADIT] POPLOKOL.

Edv éyete vmogépel and @otoailepyikéc 1 o@Totofikég aviwdpdoelg (pio wWwaitepn pHopon
KOKKWVIoHOTOG Ko/ dnpiovpyic pouckaAdV 6Tov dEppa Tov ektifetarl oty NAlaky aktivofoiia)
evd AapPdvete KeTompo@aivn (€vo UN-OTEPOEIOES OVTIPAEYLOVAODIEG QAPUAKO) T QUUTPATES
(pappoKa TOV YPNCLOTOIOVVTAL Y10, TV HEIDOT] TOV MTISi®V 6TO aipa)

Edv éyete mentikd €hcog/opoppayion GTOpayov N EVIEPOL 1 £XETE LIOPEPEL GTO TAPEADOV amd
apoppoyio. GTopdayov, EAKOC 1 dtdTpnon

Edv éxete ypovio mentikd mpofinpdra (m.y. Svomeyia, KOOVPES)

Edv éyete 1 €xete vmo@épel 610 TapeABOV amd GTOHOYIKN 1| EVTIEPIKT opoppayio 1 d1dtpnon, Ady®
TPONYOVLEVNG XPNONG L1 -OTEPOEDODY PAEYLOVOIDV papudkev (MEAD) yio tov ndvo,
Edv éyete voo0 0V €viEpou g xpovia pAeypovi (vooog Tov Crohn 1 eAk®ONG KOAITIdN),



€yete coPfopn Kapdlokn avemdpkela, pETplo 1 cofapd veppikd mpoPfAnuate | cofopd NTATIKA
TpoPAnuaTa

Edv éxete aqpoppayikn d1d0eon 1 dratapoyec TEEMG TOV CipOTOG.

glote coPapd apvdatopévol (£xete ydoel TOAAG VYPA oOUATOS) AOY® €UETOL, dbppolag M
AVETOPKOVS TPOSANYNG LYPDOV

Edv eiote 670 Tpito Tpipmvo g Kimong i Onialete

IIpogdomon)oelg Ko TPOPUVAAEELS
AmnegvOuvleite otov YioTpo 1] TO QUPROKOTOL0 60 TPOTOV TapeTe TOo Viaxal:

Edv éyete vmopépet 610 mapeABov amd xpodvio pAeyLovddN VOGO TOL EVIEPOL (EAKMONG KOALTIOO,
vécog tov Crohn),

Edv éxete 1 elyote vmoeépet 6to TopeABOV and GALe TPOPAUATA TOV GTOUAYOV 1) TOV EVIEPOV
Edv AopPavete dAla pappaka to omoio avEGvouy Tov Kivouvo TErTIKOV EAKOVE 1| atoppayiog, T.y.
amd TOV OTOUATOG GTEPOELDT, HEPIKA avTikoTobAmTikd (Tomov SSRI, w.y. exhextikol ovacTOAEIG
EMAVATPOGANYNG TNG OEPOTOVIVIG), AVTIOPOUPOTIKOVG TOPAYOVTEG OTIMG 1 ACTIPIVI 1] AVTITNKTIKG,
omwg N Papeapivi. Xe TETOEG MEPMTAOCELS, CLILPOVAELTEITE TOV YTPpd GOG TPy AdPete Viaxal:
propel va Beloet va. 6o SMGEL KATO0 EMMAEOV QAPLLAKO YLOL TNV TPOCTOGIO TOV GTOUdY oV (7).
misoprostol 1 @éppaxa wov gpmodiCovv v mapaymyn 0@V ToV GTOUMYOL),

Edv éyete kopdlokd mpoPANLoTa, TPONYOVUEVO EYKEQOAKO 1 OV TOTEVETE OTL Ppiokeote o€
KIVOLVO aOTOV TOV KOTOOTACE®V (Yo TOPAdEYo. €4V Exete LYNAN wieon, JSwfnm N vyniq
YOANOTEPOAN M gloTe KOmvioTNG) B Tpémel va cL{NTHCETE LE TOV YOTPO GOG 1] TOV QOPLOKOTOL0
cag ywo v Oepomneia cag. Dappoxo 6nmg to Viaxal pmopel va cvuoyetiCovral pe pukpr avénon tov
KvdOvov Kopdlokng TpocPorng (pepaypo tov pvokapdiov) 1 eykepaikd. Kdabe kivdvvog sivan
mePLocoTEPO MOAVMG e VYNAEG 00oelg kot mopatetapnévn Bepaneia. No pnv vrepPaivere v
ouvioT®pEVT 6001 1) T dudpkeln Tng Bepameiag,

Edv eiote nMkiopévog: ival tepltocdtepo mhovo va vmoeEpeTe oo ovemBounteg evépyeteg (PAEme
mapdypapo 4). Eqv kdmota amd avtéc cupPet T0TE EVLEPMOTE TOV YIOTPO GOG AUECOG,

Edv vmoeépete and addepyia, N eiyate oAAepyKd TpoPfAnpato 6To Taperbov,

Edv éyete veppkd, nmatikd 1 kopdiokd tpofAnpata (VTEPTAOT KAV KOPOLOK OVETAPKELL) OTMG
eMioNG AMOAELL VYPADV, 1] EYETE VTOPEPEL OO AVTE T TPOPANLLATA GTO TAPEABOV,

Edv hopPavete dtovpntikd 1 VITOQEPETE OO U1 EMAPKY EVVOATMOOT Kol UEIOUEVO OYKO OiOTOG
MOy TG aEnuévng ammAELog VYPOV (.Y and avEnuévn dtovpnon, didppota 1 EUETO),

Edv elote yovaixka pe mpofinqparta yovipuotntag (to Viaxal pmopel va emnpedost v yoviotntd
o0G, £T0L gV MPEMEL VoL TO Ypnolponoteitar qv oxedialete va peivete  €yKvog 1 KAVETE TECT
YOVILOTNTOG)

Edv elote 670 TpdTO M| 67T0 d€VTEPO TPIUNVO TNG KOTGNG

Edv vmogépete amd SloTopoyEg TOV OiaTog 1) AOKVLTTAP®V.

Edv &yete ovotnpatikd epudnpatddn AOKo 1 LEIKTH VOGO TOV GLVIETIKOD 16TOV (dtaTapoyég Tov
OVOGOTOUTIKOD GLUGTNHLOTOG Ot OTTOiEG EMNPEALOVV TOV GUVIETIKO 10TO),

Edv éxete avepoProyid, apol og e&alpetikéc TepmT®oelg 1o MEAD umopolv vo EXEVOGOVY TV
Aotpmén

Edv vrmopépete and dcBuo cuvdvacpévo pe xpodvio pvitida, xpodvio typopitido, Koun pvikn
TOAVTT0d 106N 0oV £XETE HEYAADTEPO KiVOLVO AAAEPYIOG 0TO AKETVAOGUAMKVALKO 0&D ko) MEAD
amd 0Tt 0 voAomog TAnbvopdc. Xoprynon avtod Tov QapUAKoV UTopel Vo TPOKUAEGEL KPIGELS
aoBpatog N1 Ppoyydonacio, Wiaitepo o 0oBeveic OAAEPYIKOVG OTO OKETVAOGOAMKLAKO 0&D 1)
MXAO

ondd kot Epnpot
To Viaxal dev éxel pekemBel oe mandid ko eprifovg. Emopévmg, 1 acedrelo Kot 1) 0ToTELEGLATIKOTNTA
dev &yovv tekpunplmbel kot to edppoko dev Ba Tpénet vo ypnopomoteiton amd modid Kot pnPoug.

Ao phppoka kot to Viaxal

Evnuepmote tov y10tpd 1 TOV OPUOKOTO0 GG OV TAIPVETE, EXETE TPOGPATA TAPEL 1] UTOPEL VOL TAPETE
Ao PAPLOKO, CUUTEPIAOUPBAVOUEVOV LT GLVTOYOYPOPOVUEV®DY QapudKkmy. Optopéva eapuoxo dev
UTOPOVV Vo, ¥pNGLULOTOINO00V TOpIAANAL, EVEO 08 GAAN UTOPEL VO YPECTEL AAAAYEG OTIG HOCELS OTAV
MeBovv padi.



Evnuepwvete mdvtote tov yotpd, 0d0vIioTpo 1 QOPUOKOTOL0 GOG av ypnoiponoteite 1 Aopupdavete
OO0 TOTE OO TA TAPUKAT® APk EMTAEOV TOV Viaxal:

Mn GuvieTdpEVOL GLUVOVAGLLOL:

®  AKeTVAOGOAIKO 0ED, KOPTIKOGTEPOEION 1 GALD AVTIPAEYLOVAOIT PAPLLOKOL,

e  Bopoapivn, nmapivn 1 dhia edppoka mov epnodilovv m Bpdpfmon tov aiparog,

e  Aifo, ypnowomoteitan yw tn Oepaneio opopévov dtatapoydv diébeong,

o MebOotpebdrtn, OaVTIKAPKIVIKO QPAPLOKO 1] OVOGOKOTOCTOATIKO OV YPNOUYLOTOLEITOL 08 VYNAEG
docelc Tov 15 mg / efdopdada

Y davtoiveg Kot avuToivn, XP1CULOTO00VTaL Yiol TNV ETANia,

o YovApoueBaloin, ypnoylomoteitol yio faKTnplokés LOAOVOELS,

YVVELOCHOL TTOV ATALTOVV TPOGOYN

e Avaoctoreic MEA, dovpntikd, B-avactoleig kot avtayoviotés ayysotacivng 11, ypnoponotovvron
Yo TV VYNAN TiEoN Kot KopdloKd TpofAnata,

o Ilevto&ueuriivn kot o&mevtipuAAivr, ypnowomoteitor yio tn Ogpomeion Tov ¥poVIOL PAEPIKOV

€\Kovg,

ZivtoPovdivn, ypnoiponoteitat yio v Oepaneio 1oV poAdvoemv amd 100C.

AVTIB0TIKA opvoyAVKOGISEG, XPNOLOTOLOVVTOL Y10l TIG PAKTNPLOKEG LOAVVGELG

YovApovorovpieg (m.y. XAwpompomaptidn kot yAPevdapidn, xpnoorTolovvTot Yo Tov Stopn .

MebBotpe&atn, mov ypnoylonoteital o€ younAég dooeis, pikpdtepn amd 15 mg / efdondada

Yvvdvaopol mov mpénet va aEloloynbodv TPocEKTIKA:

o  Avtiflotikd ™¢ opddog TV Kivohovav (m.y. ourporo&ociv, Aefopro&acivn) ypnoiponoteitot
v BokTnplokég LOAOVGELS.

e Kvukloomopivn 1 takpOAovs, ypnoiponoteitar yio t Oepaneio madncewv TOV AVOCOTOMTIKOD
GUOTNHOTOG KO GE LETAUOTYEVOT] OPYAVDV.

®  Y1pemtoKvAoT Kot GAAA BpoptBoAVTIKA 1] VOADTIKA QAPLLOKO, T.Y. GAPLOKO TOV P CLLOTOLOVVTOL

v TV ddonoom tov Opoupov Tov aiptatog.

[IpoPevecion, ypnoyonoteital yo Ty ovpikt apbpitido,

Avyo&ivn, ypnoponoteitat yio v Bepameio TG ¥pOVINS KapSIOKNG AVETAPKELNS,

Miupenpiotdvn, ypnotponoteitat yio AuPAmon (TepUaTIicUOg TG KOToNG),

AVTIKOTAOMITTIKG TOV EKAEKTIKOV OVOGTOAE®V EMAVATPOGANYNG TG GEpOTOVivg TOov (SSRIS)

AVTIOUOTETOAMKOT TOPAYOVTES YPNCILOTOIOVVTOL Yio TV LEIDMOT CLGCOPEVONG TV OLLOTETAAMMY

Kot TV onpovpyio OpoUpwv.

B-avaoTtoleis, TOv ¥PNOOTOIOHVTOL VIO VYNAT 0pTNPLOKY TEST Kol Kapdtakd TpoAn Lot

e  Tevopofipn, depepactpdén, mepetpesion

Edv €xete omoladnmote apeiforia yio v xpnon GAlov eapudkov pali e to Viaxal, copfovievteite
TOV Y10Tpd GOG 1) TOV PUPUOKOTOLO GO,

Kinon, nraopoc kot yovipétnta

Mnyv ypnotponoteite To Viaxal katd n S14pKeE TOV TPUOV TEAELTAIO®V UNVOV TNG KOMONG 1 OTAV
Onialete.

Edv eilote éykvog, vopilete 6tL pmopet va giote £ykvog 1 oxedudlete vo anoktioete maudi, {ntote
GUUPOVAT] TOL Y1ATPOV 1 TOL POPLOKOTOOD GOG TPOTOD TAPETE AVTO TO PAPAKO,, eneldn To Viaxal
pUmopel vor unv givan To KaTdAANAO Y10 GOg.

H ypnon tov Viaxal Ba npénet va amopebyetat amd Ti¢ yuvaikes mov oyedidlovy pio gykopocvn 1 givat
éyxveg. H Oegpaneio o€ omotadnmote ypovikn tepiodo g yKupooivng Ba tpémetl va Aappavel ympo pLovo
HE TIG 001 YiES TOV Y1OTPOD.

H ypnon tov Viaxal dev cuvictdtol eved mpoonabeite va cvAlaPete 1| Katd TN Sidpkelo depehvnong
VTOYOVILOTNTOG.

Yyetikd pe mboavég emdpaoelg o yovoikeio yovipotnra, fAEne eniong mapdypago 2, "TIpogidonomcelg
KoL TPOPLAGEELS".

Od1iynon N xewpropdc pnyovnparov
To Viaxal pmopel eAappdc vo emnpedost v KAVOTNTE ©0G OTNV 0dNyNomn Kot TO YEPOUO
UnNxovnuaTov, AMyo e mbavotrog epedviong iyyov 1 vevnMog oG avemBOuNTeg EVEPYELEG TG



Oepaneiag. Edv mapatmprioete avemBbunteg evépyeleg , unv odnyeite 1 xepileote unyovnpoto péypt
va TopépHouy 1o CLUTTONATA. ZVUBOVAELTEITE TOV YIATPO GOC.

To Viaxal agpréyer ar@avorn ko varpuo.

Ké0Oe apmodra Viaxal mepiéyxet 12,35% xat '0yko arBavoln (aikooin), dni. péypt 200mg avd doon,
wodvapo pe Sml pmopag 1 2.08ml kpaciov avé d6on. EmPraféc yia ekeivoug ot onoiot mdoyovv and
OAKOOMGUO.

[pénel va Aopfavetar vwdyn o yovaikeg eykvovg 1 Onialovoeg, madid Kot opddes vYNAoH Kvdvvou
OTI®G 01 0oBEVEIG e NTOTIKT VOGO 1 emAnyia.

To @dppoko avtd mepieyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, ivar owtd Tov
ovopdlovpe «eledBepo vatpiovy.

3. Ieog va mapete To Viaxal

[Tévtote va maipvere t0 @ApUAKO AVTO OVGTNPE COUEOVO HE TIG 0dNYieG TOL YWTPOL 1 TOL
pappakomolov cog. Edv éyete apgiorieg, potiote tov yiorpd cag.

O yuatpdg Oa oag meL oo €ival 1) GUVIGTMOUEVT] dOGT, COLPMVO. LLE TO €i50G, TNV 0EHTNTO Kal T S1dpKELn
TV cuprtoudtov. H cuvictdpevn doon givar yevikd pio apmodro (S0mg) Viaxal kdbe 8-12 dpeg. Eav
BewpnBel anapaitnrto, 1 €veon pmopel vo, emavoinedei povo petd and 6 mpeg. No unv vaepPaivete v
cuvolikn nuepnota doon Tev 150mg Viaxal (3 apmodreg) o kdbe nepintmon.

Xpnoyomoteiote v evéotun Oepaneio LOVO KaTd TV TEPI0G0 TOL VILAPYOLY £VTOVO GUUTTAONATO (SNA.
oYL TEPLGGOTEPO OO dVO NUEPES). AANAETE OTNV 0O TOV GTOLOTOG YOPTYNOT CVAAYNTIK®V OTAV givat
Sduvatov.

Ot nukuopévol pe veppikn dvoettovpyia kot achevelg e veppikd | nratkd tpofAnpata dev mpémet
va vrepPaivouv v cuVoAlkn Nuepn ot d6on tov 50mg Viaxal (1 apmodin).

M<£00odog yopfynong:
To Viaxal umopel va yopnyn0ei evoopvikd 1 evooeAEPia. (TexviKég AEmTTOUEPELEG Y10 TNV EVOOQAEPLA
£YYLOT VOPEPOVTAL TNV TAPAYPOPO 7)

Orav to Viaxal yopnyeitot evoopLIKA, TO TEPLEXOUEVO TG POCLYYOS TPETEL OUECMS VO, EVIETOL LETA
TNV AQaAipeEST] TOV amd TNV EYYPOUN AUTOVAL, apyYd Kot Babid oTovg pies.

Moébvo 6tav o dtdAvpa givat SlovyEg Kot Gypmpo Uopet va xpnoyLomomOel.

Xpnon o€ moardrd kan @rjpovg
To edppoxo avtd dev Ba Tpénet va ypnoponoteitar o€ madid Kot eprifovg (MAkiog katw tv 18 eT1dv)

Edv napete peyoardtepn 66on Viaxal amwo tnv Kavoviki

Av apete vepPoAlkT SOGN TOV PUPLAKOV, EVIILEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV POPLOKOTOL0 GOG 1] TYivETE
QUECOC GTO TUNLLO. ETEYOVIMV TEPICTOTIKOV TOV KOVTIVOTEPOL VocoKkopeiov. @vunbeite va mapete poli
G0G TO KOUTI TOV QapUAKOD 1} aVTO TO PUALO 0ONYIDV.

Eav Egydoete va mapete To Viaxal

Mnyv mapete dimhn d60M Yo va avoamAnpooete T 06on mov Egxdoate. Ildpte v emdpevn Kovovikn
OGS gival TPOYPAUUATIGUEVO. (GOUPVA [E TV Tapdypaeo 3 «Ildg va mhpete to Viaxaly).

Av éyete MEPIGGOTEPES AMOPIEG GYETIKA HE TN XPNOT CTOD TOL PUPHAKOV, POTNGTE TOV YITPO 1 TOV
POPUOKOTOLO GOG.
4. IIBavég avemBopnTeg evépyereg

Onwg 6la Ta @APLOKA, £TCL KOL AVTO TO QAPULOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, AV
Kot dev Tapovactalovial 6e GOV TOVG AVOPOTOLC.



MBavég avemBouNTEG eVEPYELES AVOPEPOVTOL TAPOKAT® GUHPOVO He TO TOG0 MOavO pmopel va
Guppovv.

Xow0e1g avemOvunTeg evépyeles: nmwopei va ennpedlerl péxpr 1 otovg 10 avlpdmovg
Novrtio kavn éuetog, mOVOg 6To oNUELD TG £VESTG, OVTIOPACELS GTO ONUELD TNG £vEONG, .. GAEYLLOVY,
peAdviocpa 1 aoppayio.

Aovv0g1g avemBOuNTEG evépyereg: propei va exnpealer péxpr 1 otovg 100 avlpaomovg
Awatépeon, vrotac, mopetds, Baupog dpaong, (aAn, vevniia, datapayég 6Tov VIVO, KEPUAUAYIQ,
avoupio, emyaotpikd GAyoc, dvokoltMotnto, Ovomeyia, Swdppota, EnpdTnTa oTOMATOG, €YML,
e&avOnpa, depuatitida, Kvnopog, ovEnpeévn eeidpwaor, kobpao, TOvog, piyn.

Xravieg avem@opunteg evépyereg: propei va exnpedaler péypr 1 otovg 1,000 avépadmovg

Memtkd éhkog, apoppayio memtikod €hkovg 1N OdTpnon TMEMTIKOD EAKOVG, LEPTAGT, Aumofuio,
Bpaddmvole, @leypovr emeovelokng oAEBac A0y OpdpPoong (emmoArs OpopPoeiefitida),
EKTOKTOGVOTOAEG, TayvKopdia, Teplpepkd oidnua, oidnua tov Adpuyya, pun eLGLOAOYIKN aicOnon,
aicOnpa TopeTod Kot piyne, epPon avtidv, eEdvOnua pe kKvnopo, iktepog, akun, Tévog otn TAATN, dAyot
veppdv, Tolvovpia, dtaTapoyés ELUNVOL PHOEMS, SOTAPOYES EK TOV TPOCTATOL, aKapyio LGV M
apBpdoemv, ETOOVVEG HVIKEG GLOTACEL;, EMNPEUCUEVEG MTATIKEG OVOADOEL, avénuévn TN Tov
caKybpov aipatog (VIepyAVKAYLio), LEIWUEVT T TOV GOKYAPOL aiptotog (vToyAvkouic), avénpévn
GLYKEVTPOOT TOV TPIYAVKEPLSIOY 6To aipa (VIepTplyAvkeptdaytio), ketdveg oo, ovpa. (KETovoupia),
npwteiveg oto. ovpo (mpoteivovpia), PAGPN TV NMmatk®V Kuttdtev (nmatitida), ofeior VEPPIKN
OVETOLPKELDL.

oAb omavieg avemOBOunTeg evépyeres: pmopei vo emnpealer péypt 1 otovg 10,000 avOpamovg
AvaQUAOKTIKEG ovTdpdoels (avtdpdoelg vrepevarcnciog mov pmopel va odnynoovy oe Amobupia),
obvdpopo Stevens Johnson kot Lyell, oidnpo mpoodmov 7 oidnuo ota yeidn kot oto Aoipd
(ayyeloo0idnua), SHomvola AOY® TG GLGTOANG TOV LLGV YOHP® and TOVG aepay®yoVs (Bpoyxdonaciog),
A0 GVIOOLLOL, TTOYKPEATITION, OVOPUAAKTIKEG AVTIOPACELS KOl AVTIOPACELS p@TogLaotnciag ato dépLa,
veppikn PAAPT, HEIOUEVEG TWEG TOV AEVK®OV OUOCQULPI®V (OVOETEPOTEVID), UEIOUEVN TIU TOV
aporetolav (Bpopfokvtonevia).

Evnuepmote apéomg to yutpd cog  edv pe v évapén tng Oepomeiog mapatnpioete KAmOLES
avemBOunTeg evEPYELEC GTO GTOUAYVEVTEPO (). GTONOYOTOVO, KADGO 1 YooTpoppayin), dv €xete
VIOQEPEL GTO TaPEABOV amd Kamoleg avemBounteg evépyeleg Ady® pokpdypovng Oepameiog omod
AVTIPAEYLOVAIN PApLLoKa, Kot dtaitepa €4V l0Te NAKIOUEVOG.

Ytapotote ) gpnon tov Viaxal edv mopatnpnoete pedvion egovOnudtov oto dépua, 1 aAloioon
0TOVG PAEVVOYOVOUG (TT.X. 1 EMPAVELD TOV ECOTEPIKOV TOV GTOUATOG), 1] KATO £vOeIEn aAlepyiag.

Katd ™ Sdpkelo g Oepameiog pe UN-OTEPOEDN OAVIIPASYLOVAOT QAPLOKO £xouv ovagepbel
Katakpatnon vypodv kot TpHEyo (1itepo 6TOVE AOTPAYEAOVS KOl GTO, TOSLL), AVENUEVT CULOTIKN
mieon Kot KopOoKn OVETGPKELD.

Ddpuaxa 6nog 1o Viaxal evoéyetal va oyetilovtor pe pikpd avénuévo kivovvo Koapdlakng tpocBoing
(«Epepaypo Tov pVokapdiovy) 1 ayyELNKOD EYKEPUAIKOD ETEIGOSIOV («EYKEQAUAIKO).

Y& ao0eveic pe cVoTLOTIKO EpLONLATOOT AVKO 1] LEIKTO VOOT|LLOL TOL GLVIETIKOD 16TOV (S10TapayEG TOV
OVOCOTOWTIKOD GUGTHLOTOG Ol 0omoieg emmpedlovy TOL GLVIETIKOD 10TOV), TO OVTIPAEYLOVAOIM
PAPLOKO UTOPEL OTTAVIO VO TPOKAAEGOVY TVPETO, TOVOKEPAAO KOL SUCKOLYIN TOV CWYEVO.

Ot Mo ovyvég avemBOUNTES EVEPYELEG TTOL £YOVV TapatnpnBel eivol yaoTpevieptkng puoemc. Tlentikd
€AKm, O1GTpnom M YOOTPEVIEPIKN opoppayio, HEPIKEG QOPES Bovatnedpa, pmopodv vo cvufovv
Wwitepa otovg MAKiopEvovg. Metd T yopnynon &xouvv avoaeepbel vavtia, €petog, Sidppoia,
UETEWMPIGUAC, SLGKOIALOTNTO, SLGTEYID, KOIMOKO GAYOS, HEAOVO, OUUOTELEST], EAKOTIKY GTORATITION,
¢€apomn koAltdog kat g vocov tov Crohn. Atydtepo cuyva £xel mopatnpnOel pAEYLOVT GTO E0MTEPIKO
OTPOLO TOV GTOUAYOV (YooTpitida).

Onwg kot pe to0 GAAe MEAD pmopet va epgavicfodv opatoloyikés ovtdpaoelg (mropeipa, oOTAACTIKN
KO OLLOADTIKT OvOILLio Kot GTavieg 0KKOKIOKVTTOPOLULIO KOt LDEAKT) DTOTAQGTOL).



Evnuepmote apéomg tov yotpd cag eqv Exete evoeifelg AolnmEng 1 edv xelpotepeveTe kAT T SdpKELLL
Ay tov Viaxal.

Avo@opa avemOiunTov evepysLOv

Edv mapatnproete kdmota avemBOUnTn EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1 TOV PUPUAKOTOLO GOG.
Avtd 1oy0et Kot yio KGO mhovi ovemBopnn evépyeta Tov dev avapEPETAL 6TO TAPHV PUALO 03N YLDV
xpNons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeteg anevbeiog, pécm tov Bvikod
GUOTNLOTOG AVAPOPAS TOV OVOPEPETAL TOPOKAT.

E\AGoa
EBvikog Opyaviopog Gappdakov, Mesoyeiov 284, GR-15562 Xohapyog, A6Mva, TnA: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr

Méom g avagopds avemBountmv evepysidv pumopeite va fondnoete 6t GLALOYN TEPIGGOTEPOV
TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TAPOVTOS PUPLAKOL.

5. Ilog va puidooete To Viaxal
To @appoako avtd Tpémet vo QuAdcceTaL o PEPT OV dgv T0 PAETOVY Kol SEV TO TAVOLV TO, TALOLA

No unv xpnoonoleite avtd T0 PAPUOKO HETA TNV Nuepounvia ANENG 1 omoio, avapEPETL ETAV®M GTO
Kkovuti kot ot evotyya. H nuepopunvia MENG ivarn televtaio NUEPO TOV UNVE TOV OVAPEPETAL.

dvAdooete T PUGLYYA 6TO EMTEPIKO KOVTI Y10l VO TPOGTUTEVETOL OO TO POG.

Mnv xp1GUYLOTOMCETE AVTO TO PAPLLOKO EAV TOPOTNPNCETE OTL TO StdAvpa dev eivar dtovyég Kot dypoLLo,
aAld mapovotalel onpeio aAloiwong (w.y. copotidia.). To Viaxal dilvpa yia éveon/Eyyvon etvor yio
pio povo xpnom Kot TPETEL VO YPTCYLOTOLEITAL OPECHS PeTd To Gvorypa. H mocotta mov dev €yxet
ypnoonom0ei Tpénet vo, anoppintetot (PAETE TOPOKAT® TV «OTOPPIYN»).

Mnyv mtetdite To APLLAKO GTO VEPD TG ATOYETELGNG N OTA OIKLAKA amoppipaTa. PoTiote T0 poppokorold
GOG Y10, TO TTOG VO, TETAEETE T PAPUAKE, TOV dEV ¥pNoLponoleite mo. Avtd to pétpa Ba fondicovy oty
TPOCTAGio TOV TEPPAAAOVTOG.

6. IlepreyOpevo TG GLGKEVUGIUS KUl LOUTES TANPOPOPIES
T wegpréyer o Viaxal

H 6pactikn ovoia eivar o dexketoprofen (wg dexketoprofen trometamol) Kd6e aprodra nepiéyet SOmg
de&xeTompopaivng.

Ta dAa cvotatikd givar: odkdoln (abavoln) (PAéne mapdypagpo 2 «To Viaxal mepiéyel obavorny,
YA®PLOVYO VATPL0, VOPOEELSIO TOV VOTPIOL Kol VOWP Y10 EVEGILAL.

Epedvien tov Viaxal ko mepreyépeva T cvokevaciog

To Viaxal givar dtdAvpa yro €éveon/Eyyoon. Atatifetar oe cuokevacieg mov nepiéyovv 1, 5, 6, 10, 20, 50
kot 100 tomov I yvdhves, £yypopeg apmodies Tmv 2ml ékactrn pe kabapd Kot dypopo ddivpa.

Agv mpoopilovrtat Yo KUKAOPOPio GTO EUTOPLO OAES Ol GUOKEVAGIEG

Kértoyog adsiog kuokhogopiog
LABORATORIOS MENARINI SA
Alfonso XII, 587

08919 Badalona

Tomavia


http://www.eof.gr/

Tomikog ovurpoownog
Menarini Hellas AE
érpov 16-18

15123 Mapovot
Attikn

TnA. 210-8316111-13

Mopookevaotic :

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES Srl
Via Sette Santi 3

50131 Florence

Itohio

'H

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1
65020 Allano (Pescara)
ItaAio

Avtd 10 PapraKeVTIKO TPoidV £xel eykpiBel ota Kpdtn Mén tov Evponraikod Okovopikod Xdpov
(EOX) pe tig axdrovbec ovopacieg

Avotpia, Bédyo, AovEepfoipyo, [Toptroyoria, Iohavdia, IpAavdia, Itario, Zovndia, OAlovdia,
Hveopévo Baocikeo: Enantyum

Agtovia, Zhofaxia, XAoPevia: Ketesse

EM\éda: Viaxal

To mapdv @OAA0 00OV YpRoNS EYKPIONKE Y0 TELEVTOIO POPA 0TI 26/03/2021

7. IIAmpo@opisg Yo TOVG EMayYELpOTIES VYEIOG

Ov TAnpo@opicg Tov aKkoAovOOVV aELVOVVOVTUL HOVO OE ETAYYEANOTIES TOV TORER TG VYELOVOULKIG
nepifaiyng

Evoopréfra yprion:

Evdooiréfra éyyvon: To mepieydpevo piog euotyyag (2ml) Viaxal mpénet vo apoiwdel pe 6yiko 30
é¢mg 100ml @uctoroywov opov, N 5% yivkding M yoraktikod StoAvpotog Ringer. To aporwpévo
Sulopo mpémet va yopnynbei pe apyn evooeAéPia Eyyvon, dudpketag 10 émg 30 Aentdv. To ddivpa
TPEMEL TAVTO VO TPOGTATEVETAL OO TO YOG TNG NUEPUC.

Evdoplréfro dwo puag yopnynong : edv gival amapaitnto, to mePEYOUEVo piag @votyyog (2ml)
Viaxal yopnyeitou pe apyn evooAéPia Eveon og xpdvo oyt Aydtepo amd 15 devtepodiento.

To Viaxal d1divope yro EveEcn)/Eyvo1 AVTEVOEIKVUTOL GE VOTIOLORVEAMKIT] K0P yNnon (Evoopayraing
1 EMOKMPLOing) AOY® NG TEPLEYONEVS AAKOOANG.

Odnyieg Yo To yEpLopd Tov TPoi6VTOG:

Orav to Viaxal yopryeitor eviopAEPia dta pog yoprynomngs, To StAvpa TPEMEL Vo EVIETAL APECOS LETA
TO AVOLYHLOL TNG EYYPOUNG PVCLYYOG.

Io v yopNnynon Tov pe evOoEAEPLa £yXLOT, TO SLAAVLO TPETEL VO OPULOVETOL KAT® OO AONTTES
GLVONKES KO VL TPOGTATEVETAL OO TO QMG TNG NUEPAS.

To duddvpo TpEmet va givat SLayEG Kot Ap@LLO Y1l VoL XPToLoTomOel.

YoppatétnTeg :

To Viaxal éyel derybei 611 eivor copuPatd 6tov avapryvieTol o€ pikpd 6yko (m.y. oe pio cvupryyo) pe
evéola dtodvpate nrapivig, Mdokaivng, popeivng kot BeouAAivig.

To owhvpa wpog €yyvon Otov apatdvetor eivor davyés. To Viaxal apoiwpévo o 6yko 100ml
PLGLOAOYIKOD 0pOV 1] SIAVHATOG YAVKOING delyvel 0Tl eivan ovuPatd pe ta KATOOL avoeepdpeva
evéola dtodvpata: vroropivn, nrapivn, vdpo&ulivn, Adoxaivn, popeivn, mefidivn kot Beo@LAAiv.




Agv éyer mapatpnfel mpoopoéenon g dpacTikig ovoiag Otav apormpéva dwAvpore Viaxal
Swnpndnkav og TAAGTIKOVG GAKOVG 1] GE GLGKEVEG XopNYNoNg Topackevoouévoug and Ethyl Vinyl
Acetate (EVA), Cellulose Proprionate (CP), Low Density Polyethylene (LDPE) kot Polyvinul Chloride
(PVC).




