®VvAro 00N YOV Yp1one: [IAnpoopieg Yo To xpioTy

APOTEL C-500 (500+300) mg/tab aveppalovrtoe diokia
TOPOKETAUOAT & Prrapivny C

AwPaoTe TPOGEKTIKGA OAOKANPO TO QUALO 0OMNYLAOV YPNONG TPV OPYICETE VO TOIPVETE TO

PapRaKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

[Ipénel mavtote va Taipvete avTO T0 PAPLOKO OKPBMOG OTMG TEPLYPAPETAL GTO TOPOV PUALO 0INYLDOV

¥PNOoNS M COLP®VO LE TIG 0ONYIEG TOV YITPOL T} TOV PUPIOKOTOI0D GO,

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- AmevBuvleite 6TOV POPUAKOTOLO GOG EGV YPELACTEITE TEPIGGOTEPEG TANPOPOPiES 1| GLUPOVAEG.

- Edv mapoatmpnoete kamowo avemiBOunT evEpPYELN, EVIUEPDOTE TOV YLOTPO 1| TOV QUPUOKOTOL0
c0G. Avto 1oydel Kot Yo Kabe mhovi avemBountn evépyelo mov OEV OVOQEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONY1DV ypriong. BAEme mapdypago 4.

- [pénet va amevBuvbeite o€ ylotpod edv dev ancBdveste KoAvTEPA 1 £V MGOAVETTE YEPOTEPQ.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

Tt etvor to APOTEL C-500 ko oo ivan 1 xpio tov
T péner va yvopilete npv mapete 1o APOTEL C-500
Iog va mapete to APOTEL C-500

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iag va puidoocete To APOTEL C-500

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

IR LR IS -

1. Tuveivorto APOTEL C-500 ko oo givan 1) yp1)o1) TOL

Hopoketouoldn:

Amotehel Tov KOplo evepyd petafolitn g eovaketivig oALd oTEPEITAL TOV TAPEVEPYEIDV TNG.
‘Exet avodkyntikn Kot avTuropetikny dpdorn Opota 1e eKElv ToOL oKETVAOGOAIKVAIKOD o&éoc. H
OVTITVPETIKN TNG Opdomn opeileton oe dpeon emidpoon ota vroboiapkd Beppopvduictikd
kévtpa. O pnyoviopos e ovaAyntikng dpdong g dev elvar yvwotds. Xe avtifeon pe 1o
OKETVAOGAMKVAIKO 0D, 1 TopakeTaUOAn dgv emmpedlel 10 xpodvo mpobpoufivng, dev &xet
OVTIOLUOTETOALOKY Opdorn Kot Ogv mpokaAel €EEAKMOEL; OTO YooTpeviepkd cwinvo. H
OVTIPAEYLOVAOING dpAcT TNG Elval aKOUN VO EPEVLVAL.

Aokopfiko 0ol
H mpocbnkmn aockopPikod o&éoc oto APOTEL C-500 amockomel otnv avtictdOuion tov
AVENUEVOV amOITNOE®MY TOL opyavicloy g Prrapivn C mov glvan mBavov va mapatnpnbodv oe
EUTVPETEG KATUOTAGELC.

To APOTEL C-500 gvdeixvoton oe:
ApBpairyiec.

Mvakyiec.

Nevpodyieg.

Kepohahyiec.

Odovtodyiec.

Avounvoppoua.

Epmbdperec kataotdoes.

CARRCR]

|| 2. Tvapémel va yvopilere apw wapere to APOTEL C-500 ||




Mnyv napete to APOTEL C-500

» o€ mePInTOON aAAEPYlOG OTNV TAPOUKETAUOAN 1| GE OTOLOONTOTE GAAAO OO TO. GUGTATIKA
AVTOL TOV PAPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

»  Popid NTOTIKY Kol VEQPIKT OVETAPKELXL.

W veppikég MBdoEls, o€ mepintmon mov 1 doon g Prrapivng C givan peyaddtepn tov 1 g.

M[pocdomouosic Ko TPOPVAGEELG
AmevBuveite otov yiotpo 1 Tov pappakonold oag mpwv mipete to APOTEL C-500.

Ta avappalovta diokio APOTEL C-500 mpémet va yopnyovvtal pe Tpocoyn:

«  Xe dropa PE NTOTIKN 1) VEQPIKT| OVETAPKELQ.

Y& aAKooMKovG.

1o Toudid Kot 6€ YOVOIKEG KOTO TV £YKLUOGVVT KO TV TEPI0S0 TNG Yohovyiag.

- Otav 10 appaxo Aappdvetar xpovia Tpénel va tapakoiovdeital n nratikn Agttovpyic. Ta
oud1d givan o evaicOnto oty vépPaocn g d6omnC.

Aldro péppoxae ko APOTEL C-500

Evnuepmdote Tov y10tpo 1 TOV Qaprakorold Gog Qv TalpveTe, £XETE TPOGSPOTO TAPEL 1| LTOPEL
Vo TAPETE AAAL PAPUKOL.

H yoleotupopivn peudvel v amoppoO@nor| TG TAPOKETAUOANG EVAD 1) LETOKAOTPAION TNV
avavet.

Me tovtoéypovn ANYN QOPUAK®OV TOL Eivol ETOYOYES TOV MmaTikdv eviopov (Y.
oawvoPapPrrain) avédvetar o kivovuvog Nratikng PAGENC.

Kinon kot Oniaopdg

o Konon:

Edv cvvtpéyel avaykn, to APOTEL C-500 umopei va ypnowomoindei katd ) didpkeia g
konong. llpéner va ypnoyomoteite 1t HikpdTEPN dvvaT dOCN KoL Y0 TO HKPOTEPO dUVATO
YPOVIKO S1AoTNpa Yo T Hel®OT TOL TOVOL KauN Tov TupeTov. Emkovaviote pe Tov yuatpd
060G €AV 0 TOVOG KaUN 0 TuPeTdS OV VIOY®PNCOVY N} €AV TTPETEL VoL AMAUPAVETE TO PAPUAKO
o GLYVA.

e Onlaouoc:

H mopoaketapoin anekkpivetol 6To untpikd yaia, aAdd oe Bepanentikég S00ELS dev paiveTat
va €xel Suopevelg emdpacelg oTo PPEPOC.

0onynon kKo YEPIGUOS PNYOVIRATOV
Kopia enidpoon.

To APOTEL C-500 ntepréyer copPrtoin kot vatplo

2opfirtoin: Avtd to eapurako mepieyel 250 mg copPiorn o kabe avappalov diokio.

Nazpio: To odppoko ovtdo mepiéyet 264.14 mg vatpiov (KVPO  GLOTATIKO
payepikov/enttpanéliov dhatog) og kabe avappalov diokio. Avto codvvapel pe o 13.2 %
NG GUVICTMUEVNG UEYIGTNG UEPNOLOG TPOCANYNG VATPIOL UE TNV SLOTPOPT] Y10l EVOV EVIALKAL.

13. Hécvanapere To APOTEL C-500 |

ITavtote vo maipvete 10 PAPUAKO ALTO CVGTNPA GUUEMOVE LE TIG 00NYIEG TOV YATPOV 1 TOL
Qopurakomolod coc. Eav éxete apeifoliec, pothote TOV Y10TpO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC.

Ta avofpalovra dioxio. APOTEL C-500 dev ovviatdrar va. yopnyodviar o€ maidia k6w t@v 8 €1V
A0y 100 0060A0YIKOD GYHUATOG.



H ovvictouevn d6on mapaketapding ivar 10 mg/kg émg 15 mg/kg kabe 4 ¢oc 6 dpeg, £mg pio
péyretn svvolikn d6on 75 mg/kg. To ehdyioto drdstnpa petaé&d TOV d6oe®v givor 4 dpec.

210, OO0 KOl OTOVS eVIIMKES 1) 00om mpémer va kaBopiletar amd 10 copatTiké Bapog TOL
acBevoic. e vo amopevystow o Kivovvog vmepdocoroyiog, eAéyEre OTL A GLYYOPNYOVUEVA
QOPUOKELTIKA  Tpoidvia  (cvpmeptlopPavopévev — TOV  GUVTOYOYPOQOVUEVOV KOl N
GUVTAYOYPOPOVUEV®V) JEV TEPLEYOVY TOPOKETAUOAT (PA. «TPOEIBOTOMGE KOl TPOPVAAEEIDY).
Akovolo vrepdocoroyia pmopei va odnyncel og cofapn nratikn PAaPn ko Oavato (Pr. «Eav
napete peyarvtepn 6661 APOTEL C-500 06 TV KAVOVIKI)»).

XoOpoTIKO Hixia Aéon Aébon Méyrotog EAlayoto Méywoty
Bépog Katd Hapaxetopodin| Brrapivig C | Ap1Opog Aldotnpa Hpepiow
(kg) Ipocéyyien (MQ) (mg) Avafpalovrov | peto&d Tov Abdon
(¢t) AloKiOV avd 0oV (Bpeg)| (drokia)
Adon
33 £wc<50 8 émg <12
500 300 1 6 4
(2.000 mg)
[Téve amo 50 [Mévew ano | 500 300 2 6 6
12 {oc <14 (3.000 mg)
[évo and 50 [Mévo and | 500 300 2 6 8
14 (4.000 mg)

*Ta Kotd Tpocéyylon NAKIOKE g0pn o€ GYECT LE TO GOUATIKO Bapog divovtar yio kabodnynon pudvo.
Na ypnowonoteite Tig nhikieg BAcEL TOV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

H ovving 66om evniikev givar 60 mg/kg Bapovg cdpatog, oe dinpnuéveg dOGELG.
Yuvn0wg, dev amatteital TPOGUPUOYN TNG 0000A0YING 6€ NAKI®UEVOLG 0.o0EVEIC.
BA. emiong mopdypago «5.2 dappokokivntikég 1010tnteg, E1dwcol mAnbucpoi, Hukiopéva dtopa».

H muepnota d6on dev mpémel vo, veepPaivel Ta 4 g, yio d6on Ppoyeiog odpkelag (8 diokin) Kot Ta
2,5 g yia ypdvia yopnynon (5 dwokia).

Negpwn dvorertovpyia

To APOTEL C-500 avtevdeikvotorl og acBeveic e veppikn avemdpketo.

e oaobeveig pue cofapn veppikn dvoiertovpyia T0 eAdyloto dtdotnuo petald kdbe omd oTONATOC
yopnynong APOTEL C-500 mpénel vo tpomonoleitol cOUQ®VA Ue TO akOAovO0 oynua.:

Kéa0apon Kpeatr Avdotnpa petald tTov 60

CL>50 mL/min 4 opeg
CL 10-50 mL/min 6 mpeg
CL <10 mL/min 8 dpeg

BL. emiong mopdypogo womreg,  Ewdwol

duciertovpyion.

«5.2  DappoKoKVNTUKEG mnbocpoi, Neppw

Hratua dvorertovpyia




e aobeveic pe datopaypévn nmatiky Aettovpyio, mpémel va pewwbel n 66om N va mopatabel To
d060A0YIKO pecodidotnuo. H péyiot nuepnoia d6om de Oa mpénet va vaepPaivet to 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) oTig akdAoVBES TEPITTMOCELS:

* evnAikwv mov {uyilovv Ayotepo amd S50 Kg

* xpOVIOG M avtippomovuevnS evepyoy mmatomdBelag, wWwitepa o ekeivovg pe Nma €0 pétpla
NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELD

* guvdpopov Gilbert (oucoyevig vepyoiepvOpvarpio)

* xPOVIOL OAKOOAIGLLOD

* xpOVIOG TANUUEAOVG BpEyng (YoUNAG amoBEpaTo NIaTikng YAOUTOOEIOVNC)

* APLOATOONG

BA. emiong mapdypapo «5.2 OQapuoxokivntikés wdtnteg, Ewikol mAnbuopoi, Hmatum
duciertovpyion.

Tpdmroc yopnynong

Ta avappdalovto dokia mpémet v dtodbovTol EVIEADS 6€ ToLVAdyIoTOV Hed mothpt vepd (150 ml)
apécwc Tpv ypnoporombovy. Ta diokia dev TPEREL VA, LOCOVTOL 1] VO, KATOTIVOVTOL.

Edv napete peyarvtepn 66on APOTEL C-500 amé tnv kavoviki

Xe evilikeg, omdvia ovagépetol NmoTikny PAAPN petd omd e@dmal amd Tov GTOUATOS ANYT
d6ong pikpdtepng tov 10 g (140 mg/KG) kar Bdvatog pe doon wkpodtepn tov 15 g.

Kotd v oéela onAntnpicon tpokaiovviol PAAPec oTo fmmap, GTOVG VEPPODLS, GTNV Kopdld Kot
oto KNX. H nratwkn) PAGPn avartdocoetonr pésa otig npdteg 12 dpeg and ) Afym, oAl Ta
GUUTTOUOTO LWTOPEL VO ELPAVICTOVV HET amd 24-48 dpec.

210, cuUTTOUOTO TNG ONANTNpioong TeptiapuPdvovtar emiong: Euetog, vavtia, (oA, cdyyvon,
TTMOON TNG APTNPLOKNG TTieons, appuOuies kot iktepog.

- To v amoudKpLVeTn ToV EOPIAKOL XOPNYELTAL GLPOTL IMEKOKOVAVOC 1| YiveTal TAVGY, uéca
610 TPp®TO 4®po amd T AqYN. [a Tov kabopiopd g Bepaneiog amatteitor TPocdOpIGUAG
tov emnédov ¢ [apaketapding oto TAdopa, 3-4 mpeg petd tn dSnAntnpioon.

- Qg avtidoto yopnyseitar N-Aketvlokvoteivn omd 10 otOpA, e dooT £podov 140 mg (evdg
SroAdpatog 20%)/KG kat otn ovvéysta 70 mg/KG kdbe 4 dpeg eni 3 nuépeg. To avtidoto
npénel va yopnyeital péoa o€ 10-12 dpeg and t Ay g [Hopaxetopdins.

To APOTEL C-500 ue mn popon twv avofpaloviwv olokiwv mpoopépel usyolo, mepiOwpio;

00QaAEI0E, TOGO V10Tl OmoPEDYETaL N woliky Anwn OloKiwy, 060 KoL YIOTL 1] DTOYPEWTIKY ANyn

ONUOVTIKIG TOCOTHTOS VEPOD EVVOEL THV ATEKKPLOH.

Tylépwvo Kévrpov Anintypracewv: 210 7793777.

Eav Egyaoete va mapete To APOTEL C-500

Edv mpénet va AapPavete 1o pAPLOKO CLVEXDG Kol EEYOCUTE VO TAPETE [io, 0OGN, TPETEL VO, TO
KAveTe 10 TOYVTEPO duvatdv. Eav dpmg minotdlel n dpa yuo Ty exduevn 600, unv ndpete
aLT OV Taporeiyate OAAG cuveyioTe Kovovikd T Oepameia.

Mnv tapete dSimAn 6001 Yo VoL AVOTANPOGETE T 6001 oV EEYACATE.

|| 4.  IIOavég avemOOunTeg EVEPYELIES ||

Onwg 6A0. To @apuaKo, £T0L Kol QUTO TO QAPUOKO WTOPEl v TPoKaAEseEl avemBounTeg
EVEPYELEG, AV Kal OV TOPOVGLALoVTaL GE OAOVG TOVG AVOPMITOLC.

2115 OepamenTikég dOGEIG oTEPEITAL OYEOOV AVETIODUNTMOV EVEPYELDV.



> ErAvio. avTIOpAcELG vrtepevalcnciag mov exdnimvoviol pe deppatikd eEavinua M
epVONUO Kot omatteiton doakomn| TG Bepamneiog.

Kotd ™ ypovie Aqyn 1 T Ay HeYGA®V 00GEDV avapéPovVTal EALUPPE YOOTPIKA EVOYANUATO,
OLUOAVTIKY]  OVOLpio, OKOKKIOKVLTTOpOoLpia, peboposeapvarpio, oeppotikd eEavOnuata,
Kkvidwon, mopetds, vroyivkaipia, diéyepon tov KNX 1) vvniia, Bpopporvtroneviki moppipa.
> Hopotetapévn Ayn vyniov 06cemv pUmopel va TPOKOAECEL VEQPOTAOED Kot
OTOVIMG TOYKPEATITION.

=2 Avénuéveg docelg Prropivng C (> 1 g) suvoodv 6€ OPIGUEVES TTEPITTMOOELS TNV ELPAVIOT|
0OAIKOV Kol OVPIKOV AMOLICEDV KOl WTOPEl VO TPOKOAEGOLY OLUOAVOT] GE GTOUO, LE
EMeym yAvkoing 6-wcpopikng apudpoyoviong.

Ava@opd avemOopunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmola avemBOUNTN evépyela, evUEPDGTE TO Y1OTPO 1] TO PAPHOKOTOLO
c0G. AvTo 1oyVeL Ko Yo kbBe mBav] avemBOUNTN EVEPYELR TOV OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0OMYIDV ¥pNone. Mmopeite emiong va avagépete avembBOunTeg evépyeleg amevbeiag,
uéow tov EBvikod Opyaviopod apudkev, Mecoyeiov 284, 15562, Xoiapyodg, www.eof.gr.
Méow Mg avagopds avemBOuntov evepysldv pmopeite va Ponbioete otn cvAiloyn
TEPLOCOTEPOV TANPOPOPLDV GYETIKG. [LE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PAPUAKOV.

Ilag va guidocere To APOTEL C-500 ||

To @dpuaxo avtd mpénel va GUAAGGETOL 68 PEPT oL dgv 10 PAEmOLV Kat dgv TO POAvVOLY T
TG

Na un xpnotponoteite avtd 10 PAPHOKO UETE TV Muepopnvio ANENG TOL AVAPEPETOL OTNV
emonpavon kot oto Kovti petd v EXP. H nuepounvia Anéng eivar n televtaio nuépa tov

UVO, TTOL OVOQEPETOL EKEL.

dvidocoete og Beppokpacio pkpotepn Tov 25 °C.

Ilgpreyopeva TG GLOKEVAGLOG KO AOUTEG TANPOPOPIES ||

T epréyer to APOTEL C-500
Ot dpaoctikég ovoieg eivar M woPOKETAUOAN Kot T0 aokopPikd o0&y (Prrauivn C). Kabe
avappalov kvAwdpiko oiokio APOTEL C-500 ypouatog Aevkod — vadAEVKOL, TEPIEXEL
500 mg mapaxetapding kot 300 mg Prrapivng C.

- Ta dAAa ovotatikd givatl: copPtodn, dvudpo 6&vo avBpokikd vatplo, davudpo avOpakikd
VAtplo, yeOON AEUOVL GE HOPQPT KOVEWMC, vaTplovyog cakyapivr, admikd o0&y, 6166&vo
KITp1Ko vatplo, Beukd payviolo , KOKAGUKO VATPL0.

Eneavion tov APOTEL C-500 kot epieyopeva TG 6VGKELAGIOG
Xaptvo kovti cuokevaciog to oroio mepiéyel 12 avappalovrta diokia cuokevAGUEVA oV 4
o¢ 3 foists alovpviov kot Tolvatbvieviov kot Eva @HAAo Odnyidv Xpnong.

Karoyog Adcrog Kvkhogopiog ko Ilapackevastiig

UNI-PHARMA KAEQON TEETHE ®PAPMAKEYTIKA EPTAXTHPIA A.B.E.E.
14° yp. EBvicing O800 Adnvov - Aopiog 1

145 64 Knowoud

TnA.: 210 8072512

Fax: 2108078907


http://www.eof.gr/

To mapév pvilo 0dNYLAV YpioNS avabempOnke Yo TelsvTaio gopd oTic: 04/2021



