@viro oonyLOV ypnone: IIinpogopisc Yo Tov ao0evi

Zarvalor® 5 mg / 10 mg smikadvppévo. pe Aentd vuévio diokia
Zarvalor® 10 mg / 10 mg emkolvppéva pe Aentd vuévio Siokia

Aprodwmivy | Atopfocrotivn

AW PacTe TPOCEKTIKG OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONS TPOTOV UPYIGETE VU YPTCYLOTOLEITE AVTO TO

QPAaPROKO, OL0TL TEPLAUUPAVEL GNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO GOC.

- DdvraEte avTd TO PUALO 0O YLDV YpNoNG. Towe ypelaotel va to dafdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépw amopieg, pOTNGTE TOV YOTPO, 1] TOV QAPLLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yo avtd 10 @approako xopnynonkKe amokAEIoTIKG Yo oG, Agv TPEMEL VO SMGETE TO
QAapUOKO G€ GAAOVG. MTmopel vo Toug Tpokaréael PAGPN, akouo Kot 6tav Ta onpeio TG acOEveldg
TOVG gival 010 Pe Ta O1Kd 6aG.

- Edv mopatmprioete KOmolo avemBountn evépyela, EVNUEPMOGTE TOV YIATPO, 1 TOV QUPLUKOTOIO GOC.
AvTo 1oy0eL Kot Yo KaOe Thavn avemBountn EVEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PVDAAO 00T YIDV
xpone. BAéne mapdypapo 4.

T epLéyeL 10 TaPOV UAAO 0ONYLOV:

Tt etvon To Zarvalor® «kon ot sivat 1) xpyion Tov

T npénet va yvopilets mpotov mapete to Zarvalor®
Tlée vo mapete To Zarvalor®

[TBavég avemBounTeC evépyeleg

[Iéde va puAdooetar to Zarvalor®

[Tepieyduevo g CLOKELAGING KOl AOTEC TANPOPOPIES

ok wnE

1. T givan To Zarvalor® ken mowa givan 1) ypiien Tov

To Zarvalor® ypnoipomoteiton yio TpOANYM TOV KopStoyyelakdV cupBavimv (6mme oTnd&yym, suepaypoTo
pvokapdiov) oe acheveig e VYNAN aptnplaky Tieon, ot onoiot £xovv Evay emmpPOcHETO TAPAYOVTO KIVOUVOL
Yo KOPOLOKG VOGTLLATAL, OTIMG, Yol TOPAOELYLLAL, TO KATVIGUA, TO OVENUEVO COUATIKO BAPOC, Ta VYNAL
emineda YOANGTEPOANG GTO OiplaL, TO OKOYEVELNKO 16TOPIKS Kopdilakmg vosov 1 o dwfnge. H mapovaoia
QVTAOV TOV TOPAYOVIMV KIVOUVOL GE GLVOLAGUO LLE VYNAN apTNplaKh Ttieor avEdvel Tov kKivouvo
KapOLOYYELOKOV EMEICOOIMV.

To Zarvalor® eiva éva éappako mov Teptéyet S0 SPUoTIKEG OVGIES: OpAOSITIVY (AVTAY®VIGTAG TOV S1dA®VY
acPeotiov) kot atopPactativny (otativn). H apiodurivn ypnowonoteitat yia tn Ogpameio g vyning
apTNPLOKNG Ttieong (VITEPTACT), Kot 1) atopPactativ) LEWOVEL Ta ETITED TG YOANGTEPOANG GTO CILOL.

H vréptaon eivon pio acBéveio Tov Kopdlayyelnkod GLGTHHATOS TOL YopAaKTNPILETaL OO CLVEXDG 1)
TEPLOOIKADS VYNAN apTnprok mtieon. Eivat évog amd toug mapdyovieg Kivdhvou yio Tnv ELOAvion
Kopdyyelakdv cupuPaviav (otnddayyn, ELepaya LLOKoPSion Kot ayyElKd YKEPUAMKO EMEIGOA10).

H yoAnotepdin etvar piat @uo1oAoyKd eLeoviLopevn ovcio 6TOV OpyavIGUO 1) oola glval amapaitnTn Yo ™
(QUVOIOAOYIKT avaATTLEY. Q6TOG0, AV VILAPYEL TOAD UEYAAN TOGOTNTO YOANGTEPOANG OTO Ciple GOG UTopel va
evamotifeTal oTa TOYOUOTO TOV AUOPOPOV ayyeinv avsdvovtag £Tat Tov Kivovvo Bpoppwong kot
Kapdyyelk®mv cupufaviov. Avti eivor pio omd Tig To cuyvég aitieg kapdlomadeiag.

Xopnyeital 6€ TEPMTMGEIG OOV GLVIGTATAL 1] (PTIOT) KL TOV dVO AVTOV QAPUAK®OV TAVTOYPOVA.



2. T\ npéner va yvopilets Tpw vo wapete To Zarvalor®

Mnyv mapete To Zarvalor®:

®  og MePImTOT aAAepYiag otV apAoduTivn 1| o€ AAAOLG ATOKAEIGTEG S1OA®Y acPeoTiov mTov
TPOEPYOVTOL 0TTO SOPOTLPIBIVEG, o€ TEPinTmoT ahAepyiag oty atopPactativi 1 6 omolodNToTE
GALO ad TO GLOTATIKA AVTOD TOL PAPUAKOL (AVOPEPOVTUL GTNV TUPAYPUPO 6)

® OV TACYETE QLTI TN GTIYUN Ot OTO0ONTOTE VOGO ToV NTatog (av giyate 6to TapeAdov kamola
acBéveln Tov fmatog, Ba mpénel va SaPdoete v Tapdypago: «I1pogldomoncelg Kot TPoPLAGEEIS
TOPAKAT®)

® €AV Gog £YOVV TTEL OTL ElyaTE AVEENYNTA, LT QLUGLOAOYIKA OTTOTEAEGUATO EEETAGEMY NITATIKNG
Aertovpyiog
eav giote £ykvoc, oyedlalere vo LEIVETE EYKVOG
eav Onialete
€AV TTOPVETE OMOL0ONTOTE Ad T KOAOLO PApLKa: KETOKOVALOAT, tTpakovaloin (papuoKo Tov
¥pNoYomrolovval yia N Oepaneio v poknTidoswyv), teMbpopvkivn (Eva avtiBlotiko)
av &eTe TOAD YoUNAn aptnploky tieon (vedtacn)
€qv maoyete amd 6TEVOGOT TG 0oPTIKNG ParPidag (aopTikh 6Tévman) 1 pio KatdoTtaon 6TV ool 1
KapdLd dev mapEYEL APKETO QLo 6TO GO (KOPIIOYEVES GOK)

o gV mdoyete amd KoPIOKN AVETAPKELD LETA OO EULPPAYLL TOL LVOKOPSITOV.

IIpog1domo|6ELS KoL TPOPVAAEELS

AmevBuvbeite oToV Y10TpO 1| TOV QAPUOKOTOLO GG TPOTOD TAPETE TO PAPUAKO:
® €AV £YETE KOPOLOKT OVETAPKELQL

edv éyete mabel TpdoEaTo KapdloK TPOSBoAn

€0V TAGYETE ATO VEPPIKT VOGO

edv maoyeTe amd LILOOLPEOEWIGUO (LE®IEVN AgtTovpYia TOV BuPE0EdOVE 0dEVL)

edv giyote emavenUpéVo 1 aveENYNTO LWikd TOVO 6T0 TapeABSV, 1| Eva TPOCOTIKO 1) OIKOYEVELLKO

16TOPIKO PVIK®V TPOPANUATOV

edv glyote Tponyov eV TPOPANLOTO LLE TOVG LVG KATA T dLdpKeLn TNG Oepomeiog pe GAAL QAapLLaKOL

OV UELOVOLV TOL Mmidio (.). oToTives 1| QUUTPATES)

€Qv TIVETE TOKTIKA LEYOAEG TOGOTNTEG AAKOOA

€qv méoyote amd Ntk voco 6to TapeAbov

av glote dvo Tov 70 etdv

eaqv elyate éva TPONYOOUEVO EYKEPAAIKO ENELGOII0 LE QLOPPAYict GTOV EYKEPOAO, 1| OV EYETE LUKPES

GLYKEVTIPMGELG VYPOL GTOV EYKEPAAO Amd VA TPONYOVEVO EYKEPUAIKO ETEIGOOL0

€aqv €xete coPapd avamTVELCTIKA TPOBANLOTO

e &dv &yxete dwPfnn N dTpEyete kivouvo yia v avamtuén dofn
Evod Aappdavete avtd to pdappako o yratpds cog Oa cog maparxorovdel otevd. Etvar mbavo va giote
o€ kivduvo yia avamtuén dafntn edv Exete VYNAG enineda cakydpov Kol Mmdiov oto aipa cog, e6v
éxete avEnpévo Papog Kot VYNAT apTNPLoKT TiEST.

e gdv maipvete 1 £xete TAPEL TIG TELELTAUES 7 MUEPES £V PAPLLOKO TOV OVOUALETOL POLGOKO 0ED
(pappaxo o Tig PakTnpLokég AOIUMEELS) XOPTYOVUEVO amtd TO 6TOpO 1 pE éveot). O cLVELAGHOG
@ova1dtkod oféog kou Zarvalor® pmopei va 0dnyMoet og coPapd puiké mpoPAipata
(papdopvorvon).

Y& k6Oe mepintoon, mpv amd ™V Evapén g Oepansiog e Zarvalor® (kai, evdeyopévac, Kot ) Siépkeia
g Bepamneiag), o ytpds cog Ba oag CLGTNCEL VO KAVETE €EETAON OHILATOG Y10, TV EKTIUNGT TOL KIVOUVOL
EUPAVIONG avemBOUNTOV gvepye®V OV oyeTilovTot pe Tovg puc. 'Exel mapatnpndel 6t o kivduvog
AVETOOUNTOV EVEPYELDY TTOV GYETILOVTAL LLE TOVG PVG TT.Y. POPOOHLOAVGN (KOTAGTPOPY| TOV HVIKOV
KUTTAP®V) avEAveTal 0Tav oplopéva eappoka Aopupavovtot tavtdypova (PA. mapdypaeo 2 «AAla @appoKa
o Zarvalor®y).

Evnuepdote emiong tov y1atpd 1 TOV QOPUOKOTOLO GOG €AV EYXETE LVTKN aduvapio 1 ool eivol cLVEXNG.
Emmpdcheteg doxipacisg kot papuaxo umopel va yperdlovtal yio tn odyvmon kot t Oepaneio avtg.



Haora ko Epnpor
H yprjon tov Zarvalor® dev cuvictdtal o€ mondid kot epripovc.

Alro @appaxa kon Zarvalor®
Evnuepaote Tov y10tpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GaG €6V TOIPVETE, £XETE TPOGPOTA TAPEL 1) UTOPEL VO TAPETE
A0 QAP LLOKOL.
Mepiké Qappaka umwopodv vo oAAnemdpacovy e to Zarvalor®. Tétoteg aAMAEmSPAGELS PTopovY Va
UEUDGOLY TNV OOTEAEGLLUTIKOTITA TOV EVOG 1 KOl TOV dVO aVT®V apudkmv. Extog avtod, Oo uropovoe va
vapéet pio, avénen Tov Kvohvou yio TNV EUEAVIeT 1] TNV EMOEIVOGT aveTIBOUNTOV EVEPYELDV,
GUUTEPTAOUPOVOLEVIC UIOIG OTLOVTIKAG KOTAGTPENTIKNG 0GOEVELNG TV LVOV TOV EIVaL YVMGTH G
papdopvdivon kot poonddein (TeptypapovTal GTNV Tapdypapo 4):
®  OpIGUEVO AVTIPLOTIKG , .Y, PLPOUTIVI T} Ol AEYOUEVEG LOKPOAIDES L., EpLOpOpLKIVT,
KAapOpopvkivn, teMBpopvkivr, povcidikd o&D 1 Kamolo GAAN @EPUKO TTOV YPNCIULOTOLOVVTOL GTN
Oepomeio TOV LOKNTIOOIK®OV AOUDEEWDY, OTTMG 1) KeToKoVa OAN Kot 1| ttpakovalOoAn
®  (QAPULOKO, TTOV YPTCLLOTOLOVVTAL Yo TN pUOIIOT TV enmédoV TV Mmidinv: uurpdteg (.Y,
veuePpoliin) 1 KOAEGTUTOAN
®  (QAPULOKO, TTOV YPTGLLOTOLOVVTOL Y10, VO, KATUGTEIAOLY TOV U1 PUGIOA0YIKO pLOUd TNE KaPALAC
(avtioppoOukad ) .y, ouwdapdvn, dStdtialéun kot fepomatiin
®  (QAPULOKO, TTOV XPTCLULOTOLOVVTAL Y10l VO, LETABAALOVY TOV TPOTO AEITOVPYIOG TOL OVOGOTOUTIKOD GOG
GUOTNHOTOC, TT.). KUKAOGTOPIVY], TAKPOALOVE
®  OVOOTOAEIC TPWTEAGTC TOL YpNCoTolovvTal ot Oepaneio tov HIV, m.y. prrovaBipn, Aomwvafipn,
atalavafipn, wowafipn, dapovvafipn, verpwvaPipn, epafipévin, delafipdivn
®  (QAPLOKO, TTOV YPNOLULOTOLOVVTOL Yo TN Oepomeio TG KatdOAyNG, .. Limpopivn
®  PAPLOKO TOL YPNOLLOTOLOVVTOL Y10, TN Bepameia TV TPOPANUATOV TNG S1OVONTIKNG LYEING, T.Y.
VEVPOANTTTIKAL
®  POPLOKO TOL YPTCLLOTOLOVVTOL GTIV KOPOIOKT OVETAPKELD, T.Y. @dppoKa mov ovopdlovtal B-
OTTOKAEIOTEG
®  PAPLOKO TOL YPNOLLOTOLOVVTOL 6T Bepameio TG LYNANG PTNPIIKNG TIECNG, TT.). OVTAYWOVIOTES
TOV VTOS0YEMV NG ayyelotevaivng I, avaoTtoleic Tov petaTpentikod v DIOV TNG AYYEIOTEVGIVIG
(MEA), Bepomopiln kot d1oupnTikd
®  O-0vVOOTOAELG OV YpnotponotohvTat Yio T Bepameia TG LVYNANS 0PTNPLOKNG TEGNG KoL TV
nadncemv tov Tpootdr (m.y. tpalociv, akpovlocivn, doalocivn, Tapcovrosivn, tepalocivn)
appootivn (ypnotponoteitol ot Bepaneio Twv dykwv)
olAdevapiin (ypnoylomoteitat yio tn Ogpaneio TG oTLTIKNG SLGAELTOVPYING)
davtporévio kot faxiopaivn (Lvoyaiapmtikd )
GTEPOELON
St. John’s wort
eCeTipmn (n omoio, pHELDVEL TOL ETITED AL YOANOTEPOANC)
Bapeapivn (pewdvet Tnv TEN 0L aipoTog)
07tO TOV GTOHOTOG OVTIGVAANTITIKA
OTIPUEVTOAT (VO AVTICTAGUMOITIKO TOL ypnoyLomoteitat yiao T Oepaneio g eminyiog)
olpeTdivn (ypnoworoteitat yio t Bepaneion Tov KAVGOL KOl TOV TETTIKMOV EAKDOV)
eawvalovn (Tovointovo)
urmocenpePipn (ypnowonoteitat yio T Ogpameio nratiknc vooov 6mmg n nrotitida C)
avto&va ( Tov TEPEXOLY LOYVAGILO 1] apYiAlo Kot yproomolobvtal yio T fepameio g
dvomeyiog).

Edv yperaletor vo Tapete amd To GTONO 1] LE £VEST POVGIOKO 05D Y10l VAL AVTILETMTICETE KATOLN
Baktnprokn Aoipwén, Oa Tpénel va Slokdyete TPocsmPIVA TN ANy ovtov Tov Pappdkov. O yotpos cog Oa
oag mel TOTe sivan acparéc va Eektvioete mad to Zarvalor®. Taipvovrag Zarvalor® pe povoidiko o&b pmopet
OTAVI0. VoL 00N YN OEL G€ LLIKT aduvapio, poikn evaictncia 1 movo (papdopvorivon). BA. mepiocdtepec
TANPoPopieg GYETIKA Le TN PaPOOHVOAVOT) GTNV TAPAYPapO 4.

To Zarvalor® pe tpo@és, moTd Kat owomveELpOL
To Zarvalor® propei va. AopfdveTon omotdNmoTe dpo TS NUEPOS, HE T YOPIS TPOPN.



Xouog yxpéimppouot
Mnyv mivete mep1ocdTEPO OO £val 1] HVO TOTNHPLN YLULOD YKPEPPOVT TNV MUEPQ S10TL PEYAAEG TOCOTNTES
YOROD YKPEMPPOVLT UTOPOVV Vo, HETABGALOVY T dpdon Tov Zarvalor®.

AAkooA
ATo@vyeTe TNV VIEPPOMIKT KATOVAA®GT AAKOOA VD Aappdvete avtd To edpuako (PA. Tapdypagpo 2
«[1poe1d0moMGELG KOl TPOPLAGEELD?).

Kbnon, Onkaopoc ko yovipotnra

Mnv maipvete o Zarvalor® sav siote éykvog 1| Onidlete, vouilete 611 pmopet va icte €yikvog 1 oxedialete
V0. 0TOKTHGETE Todi. ZNTHGTE TN GUUBOVAN TOL YLTPOV 1 TOL PUPAKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE
OTOLOONTTOTE PAPLLOKO.

Edwv eiote og avamopaymykn nikia, 0o mpémetl va ypnoiponoleite katdAnin nébodo avticOAANYNG VD
LopBévete Zarvalor®.

001 yNoN KoL LEPLGPOS PNYUVAOV
Mnv odnyeite ko un xepilecbe unyavéc edv acbaveite (oAn, adiabecio, movoképalo 1 KOTMON UETO TNV
AW TOL PAPUAKOL.

3. Idg va mapete o Zarvalor®

[Tavtote va maipvete To PAPULOKO OLTO OVOTNPE COLPOVA LE TIG 001YiEg TOV YaTpoD cag. Edv €xete
AUEPOAIES, POTNOTE TOV YLOTPO 1] TOV QUPLLOKOTOLO GOG.

Evijlikeg
H cuvictdpsvn 86om évapéng tov Zarvalor® oe svijlikeg sivon éva iokio (5 mg / 10 mg) nuepnoing. Eav
YPEWGTEL, 0 YlTpdg oag O avénoet v doomn og £va drokio (10 mg / 10 mg) v nuépa.

Ta Siokia Zarvalor® mpémet va xotamivovror oAdkAnpa, pe éva motipt vepd. To Zarvalor® pmopei va
Aappdvetat amd To GTOUN OTOONTOTE GTLYUN TNG NUEPAS, LE 1 XOPIS TpooT|. Qotdo0, Ba Tpémet va
TpoomafNoeTe Vo TaipVETE TO PAPLOKO TNV 1010 dpa kdOe pépPa.

Oa mpénel va akoAovBeiTe TIG GLGTAGELG TOL Y1ATPOY GG CYETIKE LLE TNV STPOPN, EWIKE OTNV TEPINTTOON
mov akoiovBeite pia dlotta meplopiopévov Mmapmdv. No amo@edyete T0 KATVIGUOA Kol VO 0oKeIGHE TaKTIKA.

Av vopilete 6111 dpdon tov Zarvalor® eivar mold 1oyvp | ToAD addvaun, LWAMGTE e TO Y10Tpd 1 TO
(OPLUAKOTOLO GOG.

Xpnon o€ ool ko eprjfovg
H ypnion avtod tov pappdkov dev cuvictdrol o Todid 1 prfoug.

Edv napete peyoltepn 6o Zarvalor® amé v kavoviki

Edv mapete mapo moAkd Siokia Zarvalor® (méve amd Ty Kavoviky nuepfioto. 86om), 1 o mhovi
avemBountn evépyeto etvor 1 ToAv younin aptnploxy wicon (vrdétaon). Emkowvmviote pe to yiotpd cog
nnyaivete oto TANclEctepo vosokopeio. [lapte pali cog to vwoAoma diokia, T GLoKELAGIO Kot OAO TO
KOLTi, £TG1 MOOTE TO TPOCOTIKO TOV VOGOKOUEIOL VO UTopel EDKOAN VO KATAAGPEL TL E100VG PAPLLAKO EXETE
mhpet.

Eav Eeydoete vo mapete o Zarvalor®
Edv Eeydoete va mapete pia d0om, Bo Tpémel amid va TApETE TNV EMOUEVT] OOCT KOTH TNV TPOYPUUUOTICUET
opa. Mnv mépete SITAN 5001 Y10 VO OVATTANPAOGCETE TN d00M oV EeYdoaTE.



Edv etopatioste va maipvete to Zarvalor®

Mnv ctopaticste vo maipvete Zarvalor® yopic ™ cvpuBovAr Tov yatpod coc. Edv éxete mepiocotepeg
EPWTNOELG CYETIKA LE TN YPNON AVTOV TOL Qoppdkov 1 embuueite va otaparioete ) Oepaneia, poToTe
TOV Y10TPO M TOV PAPLOKOTOLO GOC.

4.

IMBavéc avemOounTeg evépyseieg

Onwg 6Mo T0. pApLOKO, £TOL KOL 0VTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAECEL OVETIBVUNTEG EVEPYELEC, OV KOl OEV
napovotdlovral 6 GAOLG TOVG aVOPAOTOVC.

AV TTOPOVOLACETE KATOLN OTO TO TAPOKATO COPTTONATA, OO TPETEL VO GTOPATI|CETE T1) AW
Zarvalor® kot ve eTIKOWOVI6ETE APEGOG PE TO YIUTPO GUG:

OAAEPYIKT OVTIOPOOT] - TOL CUUTTOUOTO UTTOPEL Vo TEPIAaPivouy Eapvikn dOGTVOL, KoL TTOVO 1
o@i&o oto otog, oldNpa TV PAEEAP®YV, TOV TPOCHTOL, TOV XEMMV, TOV GTOUATOS, TNG YADGGOC
N oL AapLyYa (1) OToia LWTOPEL VO TPOKOAEGEL GTLLAVTIKT OVGKOAO GTNV AVATVON), KATAPPEVOT).
avenynt poikn advvapiao, Hoiky svacneio 1 TGVOg GTOVG PG, Kot av TNV idto otiyun, acbdveote
addetor N Exete vynAn Bepuokpacio. [ToAd ordvia, aVTOG 0 GLVOLACUOS TOV CLUTTOUATOV
UETOUOPQOVETAL GE pio coPfapn, amelAnTikn yio ) {on KoTdoToon Tov ovopaletal pafdopvorvcn
(KoTaoTpoPn TMV HUIKGV KUTTAPWOV).

Yoyvéc avemBopnteg evépyeireg (Umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa):

OAAEPYIKT OVTIOpOIOT

kepaiadyio (edwd kotd v évopén g Oepameiag), {aAn, KOT®ON, vavniia

aioOnuo ToApmv (aicbnon akavovioTov Kapdiakod puoLov)

egaym

QAEYLLOVI] TOV PIVIK®OV 000V, TOVOG GTO AU, Opopparyio amd Tn ot

vauTio, TOVOG 6TO GTOUAYL, dVoTEYiN, LETAPOAN OTIG CLVNBEIEG TOL EVIEPOV (CLUTEPIAALPOVOLEVS
didppotag, SuokoMoTNTag Kot aepimv)

TOVOC GTOVG UG KOl OTIC 0pOBpDOGELS, PVTKEC KPAUTES Kol GTOGLOL, TOVOG GTNV TAATY, TOVOG GTO
oo, oldNUa oTA XEPLO KOl GTO TOS0L

avénon tov emmEdmV GoKyApov 6to aipa (ot acbeveic pe dwafnn Ba mpénet va cuveyicovy va
TapaKoAovBobv 6Tevd Ta enimeda YAVKOING 6To aipa Tovg), adENoT TG KIVAoTG TG KPEATivNG GTO
aipLo, OTOTEAEGLOTA EPYOCTIPLOKAOV EAEYYMV TOV OILOTOC GOG TOV dElYVOLV OTL 1] NTOTIKY|
Aerrovpyla pmopet vo vootel draTapoyn.

O ovyvég avemBOunTES evépyeieg (umopei va ennpedoovy £mg 1 ota 100 dropa):

@AYoV ToL NoTog (NmoTitida)

KaTappon, AndAELD TG OpeEng, Lelmon Tov emmédwv Tov cakydpov oto aipa (ot acbeveic pe
SN Ba Tpémel va cuveyicovy va TapakoAovdovy 6Teva Ta enimeda YAVKOLNG GTO aijlal TOVG),
avénon N pelmon Tov coOPTIKOL BApovg

dTopayég TOL VIVOV, EPLAATES, LETOPOAEG TNG S1aBeong (cVUTEPAAUPOVOLEVOL TOL AYYXOVG),
KatdOAlnym, Tpopog, vevpo-asntmplaxés PAdPes (Letopévn aicOnTikdtnTo) 6Te AKPO., ATMOAEL
Hvipng

onTIKéG dratapayés (cupmepthapfoavopevns g Simhoniog), Baurn 6paon, eupoés oto avTId
dvonvola, AutoBupio, vepPoriky] epidpmon, YounAn apTnplaky wieon (vedtoom)

Enpootopio, S10TAPOyES TG YELONG, EUETOC

OTTMAEL LOAMDV, LOADTEG 1) LUKPES OLOPPAYIKEG KNAIDES KAT® 0md To dEppa (ToppHpa),
OTOYPOUOTICHOG TOV JEPLOTOG, LEIMOT TNG AVTIANYNG TNG APNG 1 TOV TOVOV, dePUATIKO eEAvONU 1
Kvnopog, e&avonua

dTOPOYEG TOL OVPOTOUTIKOD GUGTAKATOG (CLUUTEPIAUUPOVOREVIC TNG ATTOBOANG LEYOA®V
TOGOTHT®V 0VPMV TN VOYTA Kot TNG AENUEVIG GLYVOTNTOG OVPNOTG), OVIKAVOTNTA, 10YK®ON TV
LOGTOV GTOVG AVOPES

aicOnpa advvapiog, aichnpo Kakovyiog, TUPETOG, LLIKT advvapio, EAEYHOVH TOL TaYKPEATOG (TOL
TPOKOAEL KOTAOKO TOVO), TOVOG GTOV 0VYEVA, TOVOG 6T0 6TN00G, TOVOG

oidNuo 6TOVG ACTPAYAAOVS, GTA TOSLN 1) GTA OAYTLAC



e  TOPOLGIN TVOGPAIPI®Y GTO OVPAL.

Yravieg avemOounTeg evépysaieg (Lmopel va ennpedoovy €mg 1 ota 1.000 dropa):

®  LOVJOCUO T LUPUNKINGT OTO SAUYTLAL TV XEPLOV KOl TOV TOSIDV

®  cofapn PAEYUOVY TOV HOAV, VTOVOC TOVOG 1) LWDTKOTL 6TAGHOTL TV UTopohV TOAD GTAVIL VO
odnynoovv ce pafdopvdivon (KATasTPOPT TOV WOIKOV KUTTAP®V)

e ueimon tov opBUoy TOV ALOTETOAMY TOV aiIaTOg
KITPIVIGLO TOV SEPOITOG KOl TOV AEVKOV TOV UOTIOV (YOAOGTACT))

o coPapég aALEPYIKES OVTIOPAGCELS LLE TVPETO, KOKKIVEG KNAIOEG, TTOVO OTIC apbBpDGELG 7)/KOL
wpoPAnuoto ota patie (advopouo Stevens-Johnson,to&ikn emdepuikn vekporvon)

o Jdeppotikd e€avinua pe akavoviateg epubpég kniideg (Toupolvywong depuatitioa,
TEPIAAUPOVOUEVOL TOV TOADUOPPOV EpLOUATOS)

*  QAeyuovn TOV TEVOVTI®V, PAGPN 0TOVC TEVOVTEG
GUYYLON.

oAV onavieg avemOounteg evépyereg (Lmopel va enmpedoovy ¢ 1 ota 10.000 dropa):
o Eaevikd TPHELO TOV TPOCHTOL, TNG YADGGHS 1 TOL PAPLYYO LE SVGKOAIN GTIV OVOTTVOY| KOl GTNV
katdmoon kot e€avOnua (oidnua Quincke)
VIEPPOAKT EpLOPOTNTO KO ATTOAETIOT) TOV OEPUATOC (OTOAEMIGTIKY EPUATITION)
avénuévn evatcinoio otov Ao (potosvaicncio)
peimon tov apdpod TmV AEVKOV AUOcQalpimY
dvokouyio 1 vVIEPPOAKOC LVTKOS TOVOC
OKOVOVIGTOC KAPOLOKOG pLOUOG, KOpO10KT TPOGBOAT, PAEYLOVY] TOV WKPOV OUOPOpmV ayYeimV,
TOVOC GTO GTOUAYL (PAEYLLOVI] TOL GTOLAYOL)
TpNouéva ovAa (VtepmAacio 0OAWY), Pryog
Kurpiviopo Tov 0épuatog (IKtepog)
®  QTMAELN OKONG, NAOTIKY OVETAPKELDL.

AvemOounTteg evépyeieg Ayvmotng cvyvotnToc:
e pvikn advvapia n oroia eivar cuveyng
e TPEUOLAO, AKAUTTY GTAGT COUATOS, UEWWUEVT EKPPACTIKOTITA TPOSMTOL (Gav “HicKa’), 0pyEG
KV GELG Kot Gupopeva Pfrpata, aotadea fadiong.

ALl mBavi) avem@OunTn evépyara:
e Awpnmgc. Avtd eivar mbavdtepo va cupPei edv Exete VYNAQ emineda cokydpov Kol Mmdimv 6To
aipo cog, elote vépPapot Kot £xete vYMAN aptnploxy mieon. O yatpog cag Oa cag maparxorovdel
EVO TOPVETE AVTO TO PAPLAKO.

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYEIDV

Edv mopatmproete Kamoa avemBountn evépyela, EVIUEPMOTE TOV YIUTPO, 1| TOV QOPLAKOTOO GOG. AVTO
woyvEL Kot Yo KaOe mBavh avemBountrn evépyeLo TOL OEV AVAPEPETOL GTO TOPAYV GUALO 0O YLDV YPT|ONG.
Mmropeite emiong va avoapépete avemBounteg evépyetes omgvbeiag, pécm tov EGvikod Opyavicpov
Dappdxov (Mecoyeimv 284, 155 62, Xokapyodc, ABMva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30210
6549585, Iototonog: http://www.eof.gr). Méow g avapopdc avemBounTov EvepyEldY UTopEite vo.
BonOnoete 01N CLAAOYN TEPIGTOTEPOV TANPOPOPIDV GYETIKE LE TNV OCPIAELL TOL TAPOVTOS PAPHUAKO.

5.  Ildgva puidccetar to Zarvalor®
Na un evidooetan o€ Ogppokpacio dveo tmv 25°C.
To @appaxo awtd Tpémel vo. pUAACOETAL GE LEPT TTOL eV TO PAETOVY Kot deV TO POEVOLV TO TOdLA.

No pn xpnoYonoleite avtd T0 PAPIOKO LETA TNV NUEPOUN VIO AMENG TOL AVOQEPETOL OTNV GTO KOLTE Kot
otV KoyéAn. H nuepounvia Anéng eivor ) tehevtaio nuépa Tov PivVoL TOL AVOPEPETAL EKEL


http://www.eof.gr/

Mnyv TeTdte PAPLOKO GTO VEPD TNG ATOYETELGNG N OTO OKOLTIO10. P®THGTE TOV QUPLAKOTOLO GOC Y10 TO TMOG
vo TETAEETE TOL PAPLLOKE TTOV OEV YPTNCILOTOLEITE 7. AVTd T péTpa Ba fonbncovy oty TpocTtacio Tov
mepPaALovTOC.

6. Iepreydpevo TG GLOKEVLAGTOG KOl LOUTEG TANPOPOPIES

T mepréyer o Zarvalor®

o O13paoTikég OVGIEC TOV PAPUAKOL gival atopPacTativn Kot apAoduTivn.

To Zarvalor® 5 mg / 10 mg mepiéyst 5 mg aprodurivng g amlodipine besilate kot 10 mg
atopPactativng wg atorvastatin calcium trihydrate.

To Zarvalor® 10 mg / 10 mg nepiéyet 10 mg aprodirivng og amlodipine besilate kon 10 mg
atopPactativng wg atorvastatin calcium trihydrate.

o To diia cvototikd eivar: pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, magnesium carbonate
heavy, polysorbate 80, hydroxypropyl cellulose, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica,
magnesium stearate
H emucdioym pe Aemtd vuévio tov diokiov Zarvalor® 5 mg / 10 mg nepiéyet poly(vinyl alcohol),
titanium dioxide (E171), macrogol, talc.

H emucdAvym pe Aentéd vpévio tov Siokiov Zarvalor® 10 mg / 10 mg mepiéyst poly(vinyl alcohol),
titanium dioxide (E171), indigo carmine aluminium lake (E132), macrogol, talc.

Epgavien tov Zarvalor® kai mepieyopevo g 6V6KELOGiag

Ta Zarvalor® 5 mg / 10 mg ivot Aevko 7| oxedov Asvkd, 0B, apueikupta, ETKOAVIIEVO e AETTO VUEVIO
dwokia, pe dotacelg 4,6 mm x 9,2 mm.

Ta Zarvalor® 10 mg / 10 mg eivat avotytod pmhe ypdUATOC, OPGA, AUPIKVPTO, ETKAADUUEVO UE AETTO
vuévio drokia, pe drootdoelg 4,6 mm x 9,1 mm. H gykomn dev ypnoipevet yuo ) Opadon tov Siokimv.

To Zarvalor® sivot S1a0éowo og koyéin Aluminium/OPA/Aluminium/PVC tov 30 diokiov.
Kartoyog Adsiog Kvkhogopiog kat Iapaywyog

Kdroyog Adeiag Kukhopopiag

Win Medica A.E.

Owimodog 1-3 & Mapdadpopog Attikng Od0h 33-35,
152 38 XaAdvopt

TnA. : 2107488821
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