OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



@viro oonYLOV rpnong: Iinpoopics Yo Tov a.c0evi)
RHEOSTOP 2 mg/tab diokia dwwomeipopeva 6to 6TONA.
Y dpoyAwpiki) Aomepoption

Awpdote TPocEKTIKA OAOKANPO TO QVAAO 0ONYIAV YPONGS TPV OPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dePfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTRGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yio avtd 10 gdppaxo yopnyndnke amokAelotikd yio coc. Aev mpénel va dOGETE TO
@apuako o€ GAlovc. Mmopel va Toug Tpokaiésel PAAPT, AKOM Kol OTOV TG, GCUUTTOUATO, TG
ac0éveldg Toug eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

- Ed&v mapotnprioete Kamowo avemBOunt evépyelo, EVUEPADGTE TOV YIOTPO N TOV QOPLOKOTOLO
coG. Avto 1oyvEl Kot Yo KaBe mBovi avemBountn evépyelo mov OEV AVOQEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONY1DV yprione. BAéme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T1 eivan To Rheostop kot ot givat n gprion tov

T pénel va yvopilete Tpv mapete To Rheostop

Mo va népete T0 Rheostop

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

[Mog va puidooete to Rheostop

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

Uk wdE



1. T givon To Rheostop kot wova, givar 1 yp1jon tov
H vdpoylmpikry Aomepapion kdvel Tn o0OTOOT TOV KOTPAVOV 7O GULUTOYN KOl EANTTOVEL TNV
GLYVOTNTA TOV KEVDGEMV.

H vdpoylopikny Aomepapidn evoelkvotol Yo Tr] GUUTTOUOTIKY OVIWWET®MON TN¢ ofelog un
QLPLOPPAYIKNG Kot TNG Xpovias diappotas. Xe aobeveis e etheoctopia pmopet va ypnotponomel yuo va
eATTOOoEL TOV aplipd Kol ToV GYKO TV KOTPAVOV Kol VoL GKANPVVEL TN cvoTtact tovs. H yoprynon
NG O€ TEPUTTMOOELS YPOVIOG dLAPPOLOG TPETEL VAL YIVETOL AlTd E01KO Y10TPO.

2. T npémer vo, yvopilete Tpwv napete to Rheostop

Mnyv wapete To Rheostop

* og mepintmwon oAhepyiag oTnV VOPOYAW®PIKN AoTePOpidn 1| 6 0mol0dNmOTE AALO OTd TA GLGTATIKA
QLTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPOPO 6).

*  gav vmhpyel aipo ota KOTPova 1 £xeTe VYNAO TVPETO (0&ein ducevTepia).

® gQv €YETE QAEYUOVN] OTO KOTMOTEPO TUMAUO TOL EVIEPOL (M), EAKMON KOAiTd0, PakTnplokn
EVIEPOKOATION 1] YEVOOUEUPPAVAOIT KOAITION GOV OTOTEAEGLA YPTONG OPIGUEVOV AVTIPLOTIKAOV).

*  &av £xete SLOKOIAMOTNTA 1| OLOYKWOOT) GTIV KOWAOKT] YDPOL.

*  &av Exete dGppoLol UETA OO TPOGEUTN ANYT OVTIPLOTIKOV.

¢ Ye moudid nAkiog K4t tov 12 etdv.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS
AmevBuvbeite otov yatpd 1 Tov papuakomold oag Tpv Tapete To Rheostop.

I'eviké:

Mnyv mdpete 10 TPOIOV aVTO Yio. OTOONTOTE GAAN YpToM TEPAV TG TPoPAemouevng (PA. mapdypapo
1).

Mnv maipvete moté d6omn peyahvtepn omd TN ovvictodpevn (PA. mapdypago 3). ‘Exyovv avapepbel
coPfopd Kopdlaxd mpofANuaTe (CTO CGLUATAOUATO TOV OTOIV cvuumepAapUPdvovior ypiyopos 1
axovoviotog kopdlakdg pvbudc) oe acbeveic mov éhafov peyddn moocdTNTO AOTEPAUUIONG, TNG
dpaoTikng ovoiag tov Rheostop.

H vdpoyropikr| Aomepopion mpémel va dwokomel dueco 0tov gupovicdel SLOKOIAMOTNTA, KOWALNKT
dudTaon 1 grede.

o [apdro mov 1 VIPOYAWPIKN AOTEPAUION GTAHOTA TN O18PPOLY, OEV KOTATOAEUN TV OLTI0 TOL
Vv mpokdAece. I't avTd, TPOTIUATAL GE OGEC TEPITTMGELC EIVAL EPIKTO VO KOTOTOAELATOL KOL 1|
attio oV TPoKdAESE TN dLdppola.

. Otoav éyete odppoto Oa ydoete WOAAGL VYPA. AVTA TPEMEL VO TO OVATANPAOCETE TIVOVTOG
peyaiec mosottec. O QoppoKonoldg oag Bo oag Tpopndedoet pia 101K GKOVI TOL TEPIEYEL
olKY0PO Kol dAota. AT 1 okOVN SHADOVTAG TNV GE VEPO, B0l GO AVATAPMGEL TIG AMMAEIEG
TOV 0AGTOV 0o T d14ppola.

o e mepintmon o&eiog d1dppotag, N VOPOYAMPIKY AOTEPALION GVVHOME GTAUATE TO CUUTTMLOTO
péca o€ didotnua 48 opmv Kol og TEPITTO®ON YpoOviag dtdppolag pésa oe ddotnua 10 nuepmv.
Av 0vt6 Og cupPet, T0TE TPEMEL Vo SIOKOWETE T ANYT| TOV PAPUAKOL Kol VO ETIKOIVMOVINCETE JUE
TOV YluTpd GO,

o Av mdoyete and AIDS kot kdvete Bepomeio yio T d1Gppota. pe VOPOYA®PIKT AOTEPAUION, oV
060G TOPOLGLUCHOVYV GUUTTOUATE OO UETEMPIOUOS (OLOYKOUEVN KOIALL), CTAUOTNOTE OUESMG
TN Ay TOL KOl EVIUEPMGTE TOV YIOTPO GUG.



. Av mhoyete amd KOmowo TGN TOL NTATOG, TPETMEL VAL EVIILEPMDGETE TOV YIATPO GOG, EMELON Bal
ypewcbel vo cag mapakoAovbel oTeVOTEPO OTOV TAIPVETE VIPOYA®PIKN AoTepaion. Aev
GUVIGTATOL GE TEPUTTMGELS GOPaPNg Nratikng PAAPNG.

. Koaxn gpfion kou katdypnon g Aomepapiong £xel mapatnpndei oe dtopa mov xovv edicud 6To
OT10, KOl YPNGUYLOTOLOVV TI AOTEPAUIOT MG VITOKATAGTATO TV OTLOEODV.

AMo @appoxa kot Rheostop

Evnuepmote tov yuotpd N Tov Qopurokonold cog e6v maipvete, €xete mpoOcOOTH TAPEL | UTOPEL val
mwhpeTe GALO PapUAKO.

Evnuepoote tov y1atpd cag av maipvete pdpuokao mov emPpaddvouy T Aertovpyio ToOv GTOUEYO0L Kot
TV eviépov (avtiyolvepyikd), yioti pmopel va €£ovdetepdcovy TN dpAct TNG VOPOYAMPIKNG
Aomepapiong.

Kinon kot Oniaopog
Edv eilote éyxvog 1| Onhalete, vopilete 60TL pmopel va giote €ykvog 1 oyed1dlete va amokToeTe Tondi,
{ntote ™ GUPPOLAN TOL YLTPOV T} TOL POPLAKOTOLOD GOG TPLY TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

Av Inhalete t0 popd oag dev mpémet va maipvete Rheostop, yati moAd pukpd mocd tov eapudakov Ha
VIAPYOVV GTO YAAQ.

0onynon Ko YEPLOROS PNYAVILATOV
Konmwon, {aAn 1 vavniia pmopel va mapovsiachodv pe ™ didppota. o tov Adyo avtod, epiotdtol
TPOCOYN KATE TNV 001 yNG1 N TOV XEPICUO UNYOVILATOV.

To Rheostop nepiéyst oomaptapn

Av10 t0 Papuaxo mepiEyel 4,60 mg aomapTapng o€ KéOe S10Ki0 SLOCTEPOUEVO GTO GTOL.

H oomoaptaun sivor mmyn eowvvAioiavivng. Mmopet vo eivar  emPropric €dv  kdmolog £€yet
eowviketovovpia (PKU), pio omdvia yevetikn datapoayt 6Ty 0moio 1 povulodovivr cucompedeToL
EMELON TO COUO dEV UTOPEL VO TNV amOPAALEL PLGLOAOYIKAL.

To Rheostop wepiéyst vatTpro
To @dpuako ovtd mepiéyet AMyodtepo omd6 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, givar avtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. IMog va wapete To Rheostop

[Tavtote vo moipvete 0 @ApUaKO OVTO CVOTNPO GOUPOVO LE TIG 0ONYieC TOL YWITPOD T TOV
Qopurokomolod cog. Eav éxete apoifolies, poToTe TOV Y10TPO 1 TOV QOPHOKOTOLO GOC.

H 660om tov Rheostop mov mpéner vo Aafete eoptdrar omd v nAkio Kot 1o £i60¢ g d1dppotog.
Mropeite vo, AdPete To Rheostop onotadrmote dpo Thg nuUéPag,.

Oéeia duappoia:

Xp1on o€ eVIMKES Kol TodLd nMkiog dve tov 12 eTdv

Apyixong 4 mg (2 dokia) kot akorlovbwg 2 mg (1 diokio) petd and kabe Sappoiky Kévwon. Av ot
KEVOOELG EIVOL OYNUOTIGUEVEG 1) OV OgV €XETE AAAN KEVWOOT) TO TEAEVTOIO 24PO, OEV TIPEMEL VO TAPETE
GAAN doom.

Méyiotn nuepnota 66omn 8 mg (4 diokio og ddotnua 24 ©POV).



Xpdvia dibipporas:

Evijiixeg

Apyu; d6om 4 Mg kol akoAovBwg 2 My petd omd Kabe druppoikn kEvoor €mg 0tov ereyybel M
dtappota. Zvviong d6om cuvtipnong 4-8 mg nuepnoing Tov yopnyodvtol o pia 1 Vo docelc. Eqv n
Suippota dev eheyyBel pe ) yoprynon g péyloms nuepnotag ddong tov 12 mg yuor 10 nuépeg,
TPENEL VO, SLOKOTTETOL 1) YOPTYNON TNG AOTEPAUIONG,.

Tpomog yoprynong
TomoBetnote 10 Ol0oTEPOUEVO O10KI0 TTAV® OTN YAMOOO KOl aQNoTeE TO Vo, OAivbel mpwv To
Kartomieite, pe N yopic vepo (avdioya Le TV TPOTIUNGN COG).

Xpijon o€ Toowd
H vépoyrwpuci Lomepoption 6ev cuvieTaToL GE TSI Y10 TNV AVTILETAOTION TNG YPOVIOG SLIPPOLaGC.

' Tovg nAkiopévovg acbeveic akolovbovvtat ot yevikég odnyieg ypriong tov Rheostop.

e mepinton mov EYeTe AUEPOAiN, POTNGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO GOG.

Eav napete peyarvtepn 6061 Rheostop amwé tnv kavoviki

Eav éyete maper vmepPoikn d6om Rheostop, (nmote opéowg cvpPovAdny amd tov ywrpd 1
amevBouvleite oe KAmowo vocokopeio. XTo cuunTOMATO popel vo cvumeptAappfdvovtal: ovEnpévog
Kapdokos puBpdc, aKavoviotog Kopdlakdg TOAUOG, oAlayéG oTov Kopdlokd moAud oo (Ta
CUUTTOUOTE OVTO UTopel vo Exovv duVNTIKG GoPapég, ameAnTiKéS Yo Tn (®N GUVEREIEC), MUIKN
SvoKouyia, U GUVTOVIGUEVEG KIVIOELS, DTTVIALD, SOVCKOALD GTNV OVPNOT 1} ASVVOLT OVOTVOT).

Ta mondid avtidpolv mo Eviova o€ peydreg moootnteg Rheostop oe obykpion pe tovg evihkes. Edv
éva modi AaPet vepPoriky TocOHTNTA 1) EUEAVICEL OTOIOONTOTE OO TA. TPOOVAPEPHEVTU GUUTTOUOTA,
KaAéote AUESMG Y10TPO.

Y€ TEPIMTMOGELG TOV ECKEUUEVA TTAPETE VTTEPPOAKT 60T (amd 40 mg Emg 792 mg v Nuépa) coPapég

KapdloKEg KotAlakég appubuieg ovpPaivovy, evd €xet avapepbel kot Odvatog.

IDypogopics yia Tov Y1aTpo 6€ TEPIRTOGH VIEPIOGOLOYIAG:
. xopnynote valolovy

. emovaAdfete w yopnynon vatoéovye ueta. amo 1-3 wpeg, av sivar omopaitnTo
. rapaxolovOnote Tov acbev) yio 48 wpeg TovAdyioToV
4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 0lo. To. papuoKa., £TCL Kol 0VTd TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKUAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEC, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AvVEPOTOLG,.

O zivaxag mepthouPavel avemBounteg evépyeleg mov avaeEptnkay Katd T ¥pnon LOPOYAMPIKNG
AOTEPAPIONG OO TNV EUTELPIO LETA TV KUKAOPOPI TOL TPOTOVTOC,.

IToAv ouyvég (> 1/10)

Soyvéc (> 1/100 éwg < 1/10)

Oy ovyvég (> 1/1.000 éwg < 1/100)
Eravieg (> 1/10000 éwc < 1/1000)



[ToAd omdvieg (< 1/10.000)
Mn yvootig cuyvotntog (dev pmopet va ektiun el pe Paon ta dabéoia dedopéva)



votuo/Kamnyopia opydvov

Ennsipio petd TNy Kvkiogopio,

A1070p0YES TOD AVOTOTOINTIKOD GUOTHULOTOS

YrepevaioOnoia, ava@uAlakTiky avtidpoon
(ovumepAapUPOovOIEVOD AVOPLAAKTIKOD GOK),
OVAQUAOKTOELONG OVTIOpOoN

Zrdvieg

A1070p0yES TOD VEVPIKOD GVOTHULATOS

ITovoképaiog

Zahn

Yrvniia

Mvpunkioon

AmndAelo cvveldnong, vapkn, xoapniod eninedo
GLVEIdN oG, VTTEPTOVIN AOVLVOLLIN GUVTOVIGHOD
KIVNGE®V

Xuyvég
Xuyvég
Oy ovyvég
Zrdvieg
Ymivieg

OpBoduxés oratopoyés

Mvuion

Zrdvieg

Aratopayéc tov yaotpeviepio

AvorototTa, VouTio, LETEDMPIGHOG
Kotaxog movog, kothiokr dvoeopia,
Enpootopia

Kot\okdg mdvog dvmbev, éuetog

Avoreyia

Eledg (cupmeptropfavouévon mapaivtikohd
€11e0V), HeydKolo (cuopmeptAapovoévou
To&IKOV HEYAKOAOV), KOIAMOKN dldToom
ALyoc Ve KOTMOKNG YOPAS, KOIAKO GAYOC
7ov petaromifeTon otV TAATY, evaicincia
KOTO TO AYYLYHO TG KOWALOKNG XD POg, TUPETOS,
TOYVTOAULN, VOUTio, EUETOG, TOV UTOPEL VO
€lval CUUTTOUATA PAEYLLOVI|G TOV TTOYKPEATOG
(o&ela maykpeotitidw).

Yuyvég
Oy ovyvég

Oyt ouyvég
Zrdvieg
Zrdvieg

Mn yvootég

A1070p0YEC TOV FEPUATOS KOL TOV DTOOOPIOD
10700

E&avOnpa

IMopgoivymdeg eEavOnua
(ovumepriapPavopévov cuvdpdpov Stevens-
Johnson, to&mg emdeppuxnic vekpolvong Kot
£pLONUATOC), ayYEL00IdN UM, KVIO®OT), KVIGUOG

Oy ovyvég
Zrdvieg

A1aTopoyés Twv veppwy Kol Tawv oDpoPopwyV
000V

Koartaxpdtnon obpwv

Trdvieg

TeVIKES O10TOPOYES KO KOTAOTAOELS THS 000D
xoprynong

Kénwon
AisOnpo KovGov YA®GGOC

Zrdvieg
Xrdvieg




Ava@opd avemOOunTOV EvEPYELOV

Edv mopatnproete Kamowo ovemBountn evépyelo, EVUEPMOTE TOV YATPO 1| TOV PUPULOKOTOL GO,
Av10 1oy0et ko Yo KOs mhoavn avemBountn evEPYEL TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PUAAO 0N YLDV
xpnons. Mmopeite emiong va avoeépete avembounteg evépyesieg amevbeiag, péow tov EBvucon
Opyavicpov Papudakmv, Mecoyeiowv 284, GR-15562, Xolapydg, ABnva, Tni.: + 30 21 32040380/337,
®a&: +30 21 06549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr.

Méow ™G avapopdg ovemBouUNT@V eVepyEIDdV Umopeite va Pfondncete ot GLAAOYY TEPICTOTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OGPAAELD, TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.

5. Mog va puidcsete To Rheostop

To @dppaxo ovtd TPEMEL VO UAACCETAL GE PEPT] TTOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLVY Ta TOLILEL.

No un xpnooToIEiTE aVTO TO PAPUAKO UETA TNV MUEPOUNVia ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL KOl
oto blister petd mv EXP. H nuepounvio. Anéng sivar 1 tedevtaio nuéPo Tou AV TOL AVOQEPETOL
eKel.

dvidocoete og Beppokpacio pkpotepn Tov 25 °C.

Mnv metdte @dppoxKo G610 vEPO TNG OMOYETELONG N OTO OWKIOKA omoppippata. Potmote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10, TO TG VO TETAEETE TO PAPLOKO TTOV JEV ¥PNOUOTOLEITE Lol AvTd To pétpa Oa
BonBnoovv ot mpoctacio Tov TePPaAiovtog.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVAGLAG KOL AOUTEG TANPOPOPiES

T epiéyel o Rheostop

- H dpoaotikn ovcio gival n vdpoyrlmpikn Aomepopion. Kdabe diokio dacmelpopevo 610 otouo
TEPIEYEL 2 Mg VOPOYAWPIKNG AOTEPOUIONC.

- Ta dAlo cvoTtatikd etvatl kKpooToPdovn, 6Evo avOpakikd vaTplo, Lavvitodn, ToPddvn, KITptkd
0&0 Gvudpo, HKPOKPLOTOAALKN KuTTOapivn, peBvloxvttapivr, acmaptdun, PeATioTikd yebong
TOPTOKAA KOl GTENTIKO UOYVIGLO.

Epgavien tov Rheostop ko epieydpeva TG 6voKevOGiag
AloKio S106TEPOUEVO GTO GTOUN YPDUATOC AEVKOD MG VITOAEVKOV.

Xaptvo Kovti cvuokevaciog To omoio mepéyel 12 diokio JUGTEIPOUEVH GTO GTOUN, GVGKELOCUEVA
ava 12 o blister Alu-Alu kot éva @OAAo Odnyidv Xpnone.

Karoyog Adsrag Kvkrhogopiag ko Iapackevaoti|g

Kdaroyog Adsrog Kuihopopiog

UNI-PHARMA KAEQN TXETHX ®PAPMAKEYTIKA EPI'AXTHPIA A.B.E.E.
14° yAu. EOvikng Od00 Anvav — Aapiag 1

145 64, Kneioud

TnA.: 210 8072512

Fax: 2108078907

Topaockevaotg

UNI-PHARMA KAEQON TEETHE ®PAPMAKEYTIKA EPTAXTHPIA A.B.E.E.
14° yAp. EBvicig Od00 Abnvaov — Aapiog 1

145 64, Knowoud



http://www.eof.gr/

TnA.: 210 8072512
Fax: 2108078907

To mapov OALo 03N YLOV yprions avadepnOnke Yo TeELEVTAI Qopa 6Tig 05/2022.



