MapapTnya III

MepIANYn XapaKTNPIOTIK®WV TOU NPOIOVTOG, ENICNHAavon kKal GuAAo odnyiwv
Xpnong

EneEnynuatikn onueiwon: H ev Aoyw MXM, n eniofpavon kai To UAAO odnylwv XprRong ouvioTolv Tnv
IoxUouca €kdOXN KATA Tn OTIydn €kdoong TnG anogacng Tng Emrponng.

MeTa Tnv €kdoon TNG anogacng TG EmTponng, ol apuodIEC apXEG TWV KPAaTwV HEAWY, OE oUVEpPYaaoia We
TO KPATOG PWEAOG avapopdc, 6a €nikaiponoifoouV dedVTWE TIG MANPOPOPIEG TOU MNPOIOVTOG. SUVENW®G, N £V
Aoyw MXM, n eniorpavon kail To @UAAO 0dnyIoV XPNonG eVOEXETAI va KNV avTioToiXouv oTo IoXUov
Keipevo.
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
EIHNIXHMANZH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
Flolan 0,5 mg Kovig kot Atadvtng yio AtdAvpa tpog Eyyvon
Flolan 1,5 mg Kévig kot AtaAvtng yia Ardiopa tpog Eyyvon

2. HOIOTIKH KAI HOXOTIKH XYNOEXH

Kowvig emompootevoing 0,5 mg yio Ardlopa tpog Eyyvon:
Kda0e prorido mepiéyel vatplohyo emompoctevorn toodvvaun pe 0,5 mg enonpoctevoing.

"Eva ml avacvotapévov cuumukvapotog yio dStaivpo teptéyet 10.000 vavoypappdpio ETonpootevorns (mg
VOTPLOVYO EMOTPOCTEVOAN).

Kovig Emonpootevorng 1,5 mg yia Awddvua wpog Eyyvon:
Kdabe praridro mepiéyet varplodyo enonpoctevorn 1ooddvaun pe 1,5 mg emompootevoAng.

‘Eva ml avocvotapévov cupmukvopatog yuo stdAvpe tepieyet 30.000 vovoypappdpilo ETonpostevorng (g
EMOTPOGTEVOAN)).

H moc6tta Tov vatpiov 610 0vaGUGTAREVO GUUTVKVOUO SIADLOTOS 1I600VVOLEL e Tepimov 55,9 mg.
H mocétto Tov vatpiov oty KOvi yio StdAvpa Tpog €yyvon 16odvvapel pe tepimov 2,7 mg avd @laiidio.

H mocdtra tov vatpiov 6to didAvpa ylo Tapeviepikn xpnon wodvvapet pe mepimov 53,2 mg avd eaiido.

INo Tov mp1 katdAoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yio copmdkvoua yio StdAvpe Tpog £yyvon
- Agvkn 1 VTOAELKN AVOPIAOTTOMUEVT] KOVIG

AtdAopa Yo TOpEVTEPIKT YpoN:
- Awwyég, dypopo ddivua (pH 10,3 — 10,8)
4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég evoeitelg
To Flolan evdsikvuton yio:
[Tvevpovikn Aptnplokn Yréptoon
To Flolan evdgikvutat yio TNV OVILETOMTION TG TVELHOVIKNG aptnplakig vaéptaong (ITAY) (omaboug 1
KAnpovoukng ITAY kot [TAY mov oyetiletot pe vOG0uG Tov GLVOETIKOD 16TOV) 6€ 0cbeveig e copntdpota

Agrrovpykng Katnyopiag -1V sopownva pe v toévoéuncn tov IIOY yia tn Bertioon ¢ ikavotntag yuo
doxnon (PAére mapdypago 5.1).

Ayodtdion

To Flolan evdgikvutar yia ypfon Katd Ty olpoddAoT o€ EKTAKTEG TEPUTTMGELS OTAV 1] YPNON NIapivig
evéyel LYNAO Kivovvo TpdkAnong 1 6&uveng aoppayiog 1 0TOV 6& SLOPOPETIKEG TEPITTMOGELG 1) YPTION
nrapivng avtevdeikvutar (BAEre mapdypamo 5.1).

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOopPNYNONS

Aocoloyia
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H emompootevoin evdeikvotal povo yio cuveyn £yxvor HEcm TG EVOOPAERLaG 000V.
[Ivevpovikn Aptpuokn Ynéptoon
H 6epancio Oo mpémel va Eexvd Kot vo TapakoAovBeitat Hovo amd 1Tpo, e EUTELPIO GTNV AVTILETOTION TNG

TVELULOVIKTG QPTNPLOKTG DITEPTOCTG.

BpoyvrpoOBsoun (oleia) kouarvousvn 0oon.:

Avt 1 dodkacio Tpémet vo deEAyeTol 68 VOGOKOUEID e KATAAANAO e£0MAMGUO avavynmg,

Amonteiton pio Bpoyumpodecun 61001Kacior KUPOVOLEVNG 0OCTG XOPNYOVUEVTG E1TE LEGM TEPLPEPIKNG N
KEVIPIKNG QAEPIKNG YPOUUUNAG Y10 TOV TPOGOLOPIGUO TOL HOKPOTPOBESOV puOpov £yyvong. O puBuog
€yyvong Eekva ota 2 vavoypappdaplo/kg/ientd kot avédvetor katd 2 vavoypappdpia/kg/lentd kabe

15 Aemtd M| TEPLEGOTEPO UEXPL VA EMTEVYOEL TO PEYIGTO OLUOSVVOLIKO OPELOG 1] TO HOCOTEPLOPIOTIKA
QOPUOKOAOYIKE OTTOTEAEGLOTOL

Av 0 apykds puOBpdc Eyyvong twv 2 vavoypappopiov/kg/lentd dev ivar avektdg, tote Bo Tpémet va
TPOCOIOPIoTEL pia YouUNAdTEPN dOCT TOL VA Eival AveKTH amd Tov achevn.

MoxporpoBsoun coveync &yyvon:

H paxponpdfeoun cvveyng €yyvon tov Flolan mpémet va yopnyeitol pécm Kevipikov pAefikov kabetnpa.
Mmopei va ypnoyoroindei Tpocmpivi) TEPLPEPIKT EVOOPAEPL £YYVOT £®C OTOV EYKATOTTUOEL KEVTPIKY
npocPact. O paxponpodecpec eyyvoelg mpénet va, Eekivovv ota 4 vavoypappdapioa/kg/Aentd Aydtepo omd
TO HEYIOTO OVEKTO PLOUO £yYVOMG TOL TPOGOOPIcTNKE KATA TN d1dpKela TG PpayvmpdOes NG KOULOVOUEVIC
d00mg. Av 0 P€y1oTog avekTog puOpdc £yyvong etvor Arydtepo amd 5 vavoypappdpro/kg/Aento, n
pokpompoecun Eyyoon TpEMEL va EEKIVE GTO UIGL TOL UEYIGTOV aVEKTOV puOUoY £yYLGTC.

Avarpocapuoyn twv 006EV:

Ot aAlayég oto paxpompofespo puiud yyvong Oa mpénet va Pacifovral GTny X0V, VTOTPOTN 1)
EMOEIVOOT TOV GUUTTOUATOV TOV A.GHEVOVE LLE TVEVILOVIKT OPTIPLOKT] VITEPTACT 1] TNV ELPAVION
avemBOHUNTOV evepyeEIdY AOY® VItepPoiikdv ddcewv tov Flolan.

I'evikd, pe v mapodo Tov YPOVov TPEMEL VAL AVOLEVETOL 1) AVAYKT Y10 0OENGT TNG dOONG ald TNV APy
paxporpdfesun d6om. Avéncelg tng 06ong Ba tpémet vo e&eTalovTot o To GUUTTOUATO, TG TVEVHOVIKNG
apTNPLoKnG Tieong emipévouy 1| enavepeaviCovron petd ) Pertioon. O pvBuog £yyvong mpénetl va avEdvetal
katd 1 €émg 2 vavoypappdapla/kg/Aentd o€ ypoviKa S0GTHLATO TOV EIVOL ETOPKN YO VO, EXLTPEYOVY TNV
a&loloynon e KMVIKNG ovTamokpiong. Avtd ta dieothpate Oo Tpénet va etvor S1GpKeLNS TOLAGYIOTOV

15 Aemtdv. Metd amd v 0moKatdotacT Tov vEou puluov £yyvong, TpEmel vo Topakoiovdeital o acevnic
KOl VoL EAEYYOVTOL 1] PTNPLOKY] TTEOT] KOl 0 Kapdlakog puOude oe 6pOia ko HiTia BEoN Yo apKeETEG Dpeg
wote va eEaopaltotel 6Tl M véa door glvar ovekT.

Kotd ™ didpketo g pokpompofecung £yyvong, 1 ELPAVIOT] PUPUOKOAOYIKOV GUUPAvVTeV Tov oyetiloviot
HE TN 066M TApOLOoLN [LE ALTE TOL TAPUTNPNONKAY KOTE TN TEPI0d0 KLUAVOUEVNG 00N G LTopEl va.
emPBdrovv peimon tov puOpov £yyvomng, aALA o1 avemBVUNTEG EVEPYELEG EVOEYXETAL EVIOTE VO, ATTOSPELLOVY
Xopig mpocappoyn g docoroyiag. H peiwon tov 06cemv Ba mpénel va yivetan otadiokd o€ Pripata tov

2 vavoypappapiov/kg/Aentd kabe 15 Aentd 1 peyaivtepa péypt vo amodpapovy 1o S0COTEPLOPICTIKG
ovuPavrta. Amotoun dwakonr tov Flolan 1 Eapvikéc peydlec HeldoEIC 6TOVE pLOLOVC £yyvoNg TPEMEL Vi
amoPeVYOVTOL AOY® TOL KvdHvoL evdeyouévou Bavatnedpov eawvduevov avamndonong (Préne

apaypago 4.4). Extog and tig aneiintikéc yuo m (0N KataoTdcElS (T.Y. ATOAEW T®V acOncemv,
Katéppeym, KAT.) 0 puOuog Eyyvong tov Flolan Oa npémel va mpocapudletar povo vd v Kabodnynon tov
10 Tpo?.
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Ayodtblon
To Flolan eivat katdAAnXo yio cuveyn £yyvomn povo evoopAefimg 1 0To aiplol TOL TPOPOSOTEL T GLOKELN
OLLOSOAIOTG.

To akdAovB0 TPOYpapLe Eyyvong £xel amodetyfel amoTeEAECUATIKO GE EVAMKEG:
[pwv amd v arpodwrion: 4 vavoypaupdapio/kg/ientd evéoerefing yio 15 Aentd
Koatd ™ didpketo g apodwiiong: 4 vavoypappdpio/kg/Aentd oty aptnplokn 16050 TG GLGKELNG
OLLOSIOAIOTG.

H éyyvon 0o tpémetl va drokonel 6To TEAOG TNG APOSTOAMONG.
H ocvvietoduevn d6om yio tnv apododion Oa wpénet va vepPaivetal povo vad TPOGEKTIKN Tapakolovinon
NG APTNPLOKNG TTiEoNS TOL 0oOEVOVG.

Hlaowuévor

Agv dratiBevTon GUYKEKPIUEVEG TANPOPOpPiES oyeTIKA e TN xpNom tov Flolan og acBeveic dvo tov 65 etmv
Y10 OLLOSTOALOT 1] TVELHOVIKT apTnprokh VEpTact). ['evikd, 1 emhoyr| TG dO0MNG Y10 Evay NAKLOUEVO
acBevn| Ba Tpémel va yivel TPOGEKTIKA, AapBavovTag Loy TN HEYOAVTEPT GUYVOTNTO LEIWUEVTG NTATIKNG,
VEQPIKNG (0TNV TEPIMTMON TG TVELHOVIKNG OPTNPLOKNG VITEPTACNG) 1| KAPOLOKNG AELTOVPYING KOl TNG
GUVLTLAPYOLGAG VOGOL 1 GAANG TpiknG Bepamneiog.

Houdozpiog winOvouog

H ac@dAelo kot 1 amoTEAEGUOTIKOTNTO TG EMOTPOGTEVOANG GE TadLd NAKIG PKpOTEPNG TV 18 €TMV dgv
£€youv aKOUN TEKUNPLmOEL.

Tpomog yopnynong

Tpoeroiuacio tov evooplefiov evéayov dotvuaros Flolan:

Ta avacvotafévto SloAdUATE, TOV ETOUAGTNKOY GE TPAYLATIKO XPOVO dev TPEMEL va yopnynbovv e
TEPLoCOTEPO 0o 12 dpeg 6TAV YpMoLoTolovvTal o€ Beppokpacio dopatiov (netaby 15°C kot 25°C). Oa
npénel va LAAccovTal g Beprokpacio kdtm Twv 25°C Kal Vo TPOsTATELOVTOL OO TO PMC.

Ta avacvotabévia dtaddpota tov Flolan pwopodv va puidccovtal 6to yuyeio mpy ypnoipomronfodv oe
Oepuokpacio dmpatiov, o gbpog Beppokpaciog petaby 2°C kai 8°C ywpig va vrepPaivovtar o1 40 dpeg
amofnkevonc. Xe avT TNV TEPITTMO, TO SIWAVLOTO OEV TPEMEL VO, YPT|GLLOTOIOVVTOL Y10 TEPIGGOTEPO OO
8 mpec 6Tav yopnyovvtal g Bepuokpacio wepBAAiovTog.

To avacvotafév ddAvpa tpénet vo eEetdletar mpv amd T YopNYyNor. AmayopedeTal 1) ¥pon TV oV
napatnpnbovv amoypmuatiocnds 1| copatiow.

INo meplocoTEPEG 0ONYiEC OYETIKA LE TNV AVAGVGTOUOT] KL TNV POiMGCT) TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV
amd ™ yopnynon, (BAéne mapdypapo 6.6).

H emompootevoin dev pémel va yopryeitor og bolus éveon).
4.3 Avtevositeg

To Flolan avtevdeixvotal og acheveic:

° LE YVOOoTN vIepevalctncio otn dpacTikn ovcia (£C) 1| 0 KATOL0 Ao To, £KS0Y0L TOL AVUPEPOVTOL
otV mopdypaeo 6.1.

° LLE GLUEOPNTIKY] KAPILOKT AVETAPKELD TOL 0QEiAeTAL GE GOPapn dOLGAELITOLPYID TNG OPLOTEPTG
KOWlaG.

° dev mpémel va, yiveta ypovia yprion tov Flolan og acBeveic mov gppavifovv avevpovikd oidnua Kotd

TV Kopovopevn doon.
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4.4 Ew1Kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAGEES KATd TN ypion

AOY® Tov VYN0 pH TtV TEAK®Y Stodvudtov yyvong, Tpénel va d00el Tpocoyn Yo TV amoeLyn
eEayysimong Katd Tn SdpKeLn TG YOPTYNONG Kol TOV ETOKOA0VO0V KIvdhvou BAAPNG TV 1I5TMV.

To Flolan givot éva 1oyvpd TVELHOVIKO KO GUGTNUOTIKO 0yYEL0daeTAATIKO. Ot Kapdloyyelokeg EMOPAUCELS
KaTd TN S1apKelo TNG £yYLomMG LILOXWPOVV evtog 30 AenT®V amd T0 TEAOG TNG XOPNYNONGS.

To Flolan etvon évag 1oyvpdc avacsToréns TG CLGCHPEVONG TOV LOTETAM®Y KA1, MG €K TOVTOV, Ha Tpémet
va €etdleTol 0 avENUEVOG KIvOLVOG QLOPPOYIKAOVY ETITAOKAOV, 1010iTEPQ Y10t 0GOEVELG e GALOVG
aoppaykovg mopdyoveg Kivdovvou (PAEre mapdypago 4.5).

Edv epopoviotel coPapn vrotaon katd ) xoprynomn tov Flolan, Ba mpémel va peimbei | d6om 1 vo dtakomel
N &yyvon. Xe vrepdocoroyia 1 VIOTAGT UTOPEL Vo Eivat EvTovn Kot UTOPEL v 00T YNGEL GE AmTMAELN
ovveidnong (PAéne mapdypoeo 4.9).

H aptproxn mieon kot 0 kapdiokdc puOpog Ba mpénet va mapokorovbovvtal katd tn xoprynor tov Flolan.

To Flolan pumopet gite va peidoet 7 va avénoet tov kapdiokd pudpd. H petaforn Bewpeitar 611 eaptdton
1660 and 10 Pacikd Kapdlakd pubd 660 Kat T yopnyovuevn cuykévipwon tov Flolan.

O1 emopaoelg tov Flolan otov kapdiakd puiud umopei va cuykoAlveBody amd tnv tantdypovn ypion
POPUAKOV TOV EXNPEALOVY TO KOPILOYYELOKA AVTOVOKAOGTIKA.

ZuvioTtdtol HEYAAN Tpocoyn o€ acbeveic pe otepaviaio voco.
"Exovv avapepbel avénpéva enineda yAokolng opov (PAéne mapdypago 4.8).

IIvevpovikn Aptnplaxn Yréptaon

Mepucoi acBeveig Le TVELLOVIKT] 0PTNPLOKT VIEPTACT) EXOVV ELPOVIGEL TVEVLOVIKO 0101l KOTA TN d1dpKeLo
NG KUUOVOLLEVIG dOONG TO 01010 EVOEYETOL VO GYETILETOL e TVEVUOVIKT] PAEPOOTOPPOKTIKN VOGO. Agv
wpémeL va yivetat ypovia ypnomn tov Flolan og acbeveic mov eupaviovv mvevpovikd oidnua kotd v Evapén
¢ 80om¢ (PAéme mapdypogo 4.3).

[Ipémel vo amo@ebyetar 1 OTOTOUN S10KOTN 1) TPOSMPLVY SLOKOTN TNG EYYLONG UE eEaipeon KaTd TG
ameNTIKES Yo TN (on Kataotdoelc. Mia amdtoun dakony tng Oepaneiog pmopel vo mpokarécel emavapopd
TNG TVEVHOVIKNG OPTNPLIKNG VITEPTACNG KOl Vo, EMQEPEL (AN, advuvapia, avEnuévn dVGTVOLN Kot EVOEXOLEVO
Bavato (PAéme mapdypapo 4.2).

To Flolan yopnyeiton pécm cuveyoic £yyvomng Slapécon vog LOVILIOL KEVTPIKOD @AKoy kabethpa fdbovg
He tn xpnomn plog pikpng, eopntig aviiiog £yyvone. Emopévac, n Oepamneio pe Flolan amottet tn 6écpevon
Tov ac0evi Yo 6TEIPO AVOGVGTOCT) TOV PAPLAKOL, T XOPTYNOT TOV PAPUAKOL, T GPOVTION TOV KEVTIPIKOD
PAefkov kabetnpa KabmG Kol TPOGPUCT GE EKTEVT KOl GLVEYN EKTTAIdEVON.

H oteipa teyvikh mpénet va TnpeiToL KaTd TV TPOETOLLAGIO TOV PUPUAKOV, KABMS Kol KATH TN @povTida Tov
Kkafetnpo. AxOpa Kot cOVIOUES dlakomég otn xoprynon tov Flolan pmopei va odnynoovv oe tayeio
CLUUTTOUOTIKY emdeivoon. H andpaon yia t yopiynon tov Flolan yio tnv avIpueT®mion tng TVeELHOVIKNG
aptnplakng vaéptacng 0o tpénel vo Baciletatl 1o 6L 0 acbevig Katavoel 0Tt vdpyel peydan Tbavotnta
va katoaotel 1 Ogpamneio pe Flolan avaykaio yio mopatetapévo ypovikd ddotnio, iome yuo ypovia, Kot Bo
npénel va eEetachel n wavotnta Tov acbevoic vo amodeydel kot va ppovtilet éva poévio voopiEPio
Kkafetpa Kot TNV avtiio Eyyoong.

Ayodtoion

H vrotaoikn dpdon tov Flolan pmopel va evioyvbel amd ) yprion o&ikov puBuiotikod S1oAdHaTog 6T
AOVTPO ALUOSOAIOTG KOTA TN SIEPKELD TNG ALLOSTOAIOTG.

20



Kotd ™ dibpketo arpodoriong pe Flolan Oa mpénet va dtacpaiotel 0Tt 1) kapdiokn Tapoyn avdvetot
TEPIOCCOTEPO OO TO EAAYIGTO £TCL MGTE VO, U1 PELWOEL | Tapoyn 0&VYOVOL GTOVE TEPIPEPTKOVG 1GTOVCE.

To Flolan dgv eivar éva copfoticod avtmmktikd. To Flolan éyet ypnoyomomOei pe emituyia avri g
Nmapivng KOTA TNV AUOSALCT], ALY OE PKPO TOGOOTO TEPIMTOGE®MVY £xel Onpovpyndei Bpoppog oto
KOKA®LO TG OLLOSIOAIOTG, OmoNT@VTOG T OloKonT| Tg apodtbionc. Otav to Flolan ypnoiponoteiton povo
TOV, HETPNGELS OTMOG O EVEPYOTONIEVOS YPOVOG TNENG OAKOD aliaTOg, UTOPEL Vo UnVv etval 0&10TIoTEG.

O 510G dev TEPIEYEL GUVTNPNTIKE, CLUVETDS TO PLOUAIOI0 TPETEL VO, YpNCILOTTOLEiTOL LOVO pio popd Kot
O1T1 GLVEYELN VO ATOPPImTETOL.

AvT6 T0 PUPUAKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL VATPLO, TO OTTOT0 TPEMEL VO AAUPAVETOL VITOYT Ao acBEVELG TOV
0KOAOVOOVY dlarta e EAEYYOUEVT TEPIEKTIKOTNTO GE VATPLO.

4.5 Alnliemodpdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KoL Grheg popeéc ahinieniopaong
Orav 1o Flolan yopnyeitor oe acbeveig mov Aapfdavovv cuyyopnyovuevn avtimnktikn Beponeio, cuviotdTol
TUTKT OVTITNKTIKY TopokoAovOn oM.

Ot ayysloduaotartikéc dpdoelg Tov Flolan pmopel va evioydcovy 1 va evioyvboldv amd v tavtdypovn
¥XPNON GAL®V 0y YELOSIUCTAATIKAV.

Onwg avoeépetat Kot pe GAAL avaAoya Tpootayiavdivng, to Flolan umopei va peidoet m Opouforvtikn
OOTEAEGLLATIKOTITO TOV EVEPYOTOUNTY] IOTIKOV TAAGHLVOYOVOD (t-PA) avédvovtog tnv nrotiki KaBapon Tov
t-PA.

Otav ypnotpomotovvion tavtdypova NSAID 1 Ao @dppaka mov ennpedlovy T GLGGMPEVCT| TWV
oponetaAiov, vapyet To evdgyopevo 1o Flolan va avénoet tov kivévvo apoppayiogs.

Ot acbeveic mov Aappdvovv dryo&ivn umopei va euepavicovy avénon Tov GLYKEVIPMOGEDY TNG LETO TNV
évapén g Bepaneiag pe to Flolan, n omoia av ko mapodikn, pmopel va ival KMVIKA SNUAVTIKT o€ acOeveic
nov gival emppeneic 611G To&kég dpdoelg Tng dryo&ivng.

4.6 TovipétnTo, KONON KOl YoAOVYid

Eyxvpooivy

Y7apyovv meplopiopéve oTotyeio amd TN YPNoTn TG EMOTPOCGTEVOANG GE EYKVEC YUVOIKEGS.

Meréteg oe melpapotolma dev E6e1&av aueceg N Eppeceg emifrafeig emdpacelg 06ov aeopd TV ToEIKOTNTA
TOV avamapaywykov (BAérne mapdypapo 5.3).

A€gdOUEVNG TNG AMOVGIOG EVOALAKTIKMOV PUPUAK®OV, 1| ETOTPOCGTEVOAT UTOPEL Vo xpnotponomBel og yovaikeg
OV EMAEYOLV VO, GLUVEXIGOLV TNV EYKVLOGUVT] TOVG, TOPE TO YVAOGTO KIVOUVO TNG TVELUOVIKNG OPTNPLOKNG
VIEPTACTG KATA TN SAPKELY TG EYKLULOGHVG.

Oniraopdg

Agv givol yvooTo v 1) ETOTPOGTEVOAN 1 Ol LETAPOAITEG TNG AMEKKPIVOVTOL 6TO avOpdTIVO YaAa. Agv pmopel
Vo amokAELoTEL 0 Kivouvog Yo 1o Tandi mov OnAdlet. O OnAacpdc mpénet va dtoakdmTETAL KOTA TN d1dpKeta
g Oepamneiag pe Flolan.

T'ovipétnta
Agv datiBevtan Sedopéva OYETIKA LE TIG EMOPACELS TNG EMOTPOGTEVOANG GTNV avOpdTIvY YovipdtnTaL.
Avomapaymykég perétec o {da dev £xovv dei&el emdpdaoelg ot yovipotnta (PAéne mapdypago 5.3).

4.7 Emopaceis otnv IKavOTNTO 001Y161S KOl YEPLGHOV UMY OVA Y

H mvevpovikh aptnplokn vagptacn Kot 1 0epanenTiKy avIYLETOMION TG LTOPEL VO ETNPedGOLY TNV
KAVOTNTA 001YNONG 1 XEPLOUOD UNYAVOV.
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Agv datiBevtan dedopéva oxeTikd pe TNV emidpacn g xpriong tov Flolan katd tnv aipodoiion otnv
KOVOTNTO 00T YNONG 1 XEWPIGUOD UNYOVAV.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

Ot avemBOunTeg evépyete mapatiBeviot Tapakdtm ava Katnyopio opydvov cuGTHHATOS KAl cuyvoTnTa. Ot
ouyvotnteg opicnkav wg axkorovBwg: ToAd cuyvés >1/10 (=10%), cuyvég >1/100 xat <1/10 (=1% Ko
<10%), 6yt cvyvég >1/1.000 ko <1/100, (=0,1% ko <1%), ondvieg >1/10.000 ko <1/1.000 (>0,01% Kot
<0,1%), moAb omavieg <1/10.000 (< 0,01%) kor pn yvootég (dev umopodv va ektiundovv faoetl tov
Stabéoipumv dedouévmv).

Aowpaéeig kot Hapacithroeig

Zoyvég Ry, onyayia (apopodv kKupimwg To cHGTNLL TOPOYNS TOV
Flolan)'

AlTopayés TOV ALHOTOINTIKOU KO TOU AEHPIKOV XVGTHNATOG

XuyvEg Mewopévog aptBuog apometoiimv, aipoppayio oe dSidpopa onpeio
(7.}, TVELUOVIKY|, YOGTPEVIEPIKT], EMIGTAEN, EVOOKPAVIOKT,
LETEYXEPNTIKT, OTICOOTEPITOVOIKT])

Awtopayés Tov Evookpivikov XveTipatog

[ToA ondvia | YnepBupeoeidiopoc

Poyuatpikég dwatapayés

Zoyvég Avyyoc, vevpikdtnto

[ToAd ordvia Atéyepon

AWTapay£S TOL VEVPIKODY GUGTIIOTOS

[ToAd Guyvéc | Kepaiodyia

Koapowkéc Awatapayéc

SuyvEC | Toyokapdio’, Bpadvkapdio’

Ayyswokéc Awotapayég

[ToAd cuyvéc "E€ayn o610 Tpdommo (£xel mopatnpndel axoun kai o€ acbevi vd
avoisOnecio)

SuyvEC Ymotaon

[ToA ondvia Qypdtnra

AWTapay{S TOV AVUTVEVGTIKOV GCVGTHIOTOS, TOV 0®MpaKa Kol Tov necodmpakiov
Mn yvoot | Ivevpovikd oidonua
Awrtopayés Tov I'aotpevrepikod XvoTipatog

[ToAd cuyvéc Nowria, £uetog, didppota

Zoyvég Kotakog KoAMKAC, LEPIKES POPES AVAPEPOUEVOSG MG KOTALOKT
dvcpopia

Oy cvyvég Enpoctopio

Awrtapayés Tov Aéppatog Kot Tov Yodoprov lotod

Suyvég E&GvOnua

Oyt ouyvég Eo@idpwon

Awtopayés Tov MUOGKELETIKOV YUGTHNATOS KO TOV XUVOETIKOU I6T00

IToAd cuyvéc Alyoc ot yvéfo

Suyvég ApBpairyia

I'evikéc Awatapayés ko Kataotdosig tng 0600 Xopiynong

IToAb cuyvéc Alyog (0mpocdldpioTo)

Yuyvég Alyoc 610 onueio g éveonc*, Bwpakikd aAyoc

ETAVIEG Tomikn Aolpwén™®

[ToAd oravia Ep0Onua oto onueio tg €yyvonc*, andepaén tov pokpov
evdopAEPLov kabetnpa®, atovia, aicOnua cOcELYEng oto Bdpaka

Hapaxivikéc eEetdosig
Mn yvoot) | AvEnuévn yAvkoln aipatog
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* Yyetiletan pe To ovotnua yopnynong tov Flolan

""Eyovv avopepBel oyeTildpeveg pe Tov KoeTHpo AOHOEELS TOV TPOKOAODVTOL 0d
UIKPOOPYAVIGIOVG IOV dev Bempovvtol tavia Tadoyovol (GuumephapuBovouévonv Tov
UIKPOKOKKOV).

>"Eyet avapepdei Toyukapdio g avtamdkpion oto Flolan og 36681c oV

5 vavoypappopiov/kg/Aentd Kot Kato.

? Bpadukapdia, EpUcéC QOPEC GUVOSEVOUEVT ad 0pPOGTOTIKY VIOTAGT EXEL
TaPOVCLUoTEL o8 VYIElg eBelovTéc o d0aelg Flolan peyalvtepeg amd

5 vavoypappdpio/kg/Aento. Bpadvkapdio mov oyetiletot pe onpavtikny peimon g
GLOTOAIKNG KOt SIUGTOAKNG apTNPLOKNG Tieons €xel mapatnpnOei petd and
evoopAEPLa yoprynom 66omng Flolan mov avtiototyei og 30 vavoypaupdpio/kg/Aentd og
VYIELG EvouveidnToVE €0EAOVTEC.

4.9 Ymepoocoroyia

To kVp1o YapaKTNPIGTIKSO TNG VIEPOOGOLOYIAG Elval TOAVOV va gival 1) LVITOTUCT.

I'evikd, cuppdvta mov Tapatnpndnkoy éxeita and vaepdocoroyia tov Flolan avtimpocwnedovy évioveg
(QOPLOKOAOYIKES EMOPAGEIS TOV PAPUAKOL (7). VTOTUOCT KOl ETTAOKES VITOTAOT|G).

e mepintmon vrepdocoroyiag, LEWOOTE TN SO0 1| O1KOYTE TNV £YYLON Kol EEKIVIIOTE KATAAANAN
VIOGTNPIKTIKA UETPO OTTMC omanteitol. o mapddetya, ETEKTACT OYKOL TAAGLOTOS KOUT TPOCAPLOYN TN
pon g avtAiog.

5. OAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppoKodvVOUIKES 1O10TNTEG

Doppokobeparevtikn katnyopio: Aviidpoppwticol mapdyovtes. AVOGTOLELS TG GLGGMPELCNG TV
apometariov egatp. Hroapivng, Kwdwog ATC: BO1IACO9

Mnyaviepdg épdong

H vatplovyog emonpoctevorn, 1o 6Evo GAG TNG EMOTPOCTEVOANS, Elval o PLOIKT TPOoTHYAOVIivn TOV
TOPAYETOAL OO TO YLTOVA TOV ALoPOp®V ayyeiov. H enonpoctevodn eivat o mo yveotog 1oyvpdg
OVOOTOAENG TNG CVOGCMPELONG TOV apomeTorimv. Eivatl emiong éva 16xvpo ayyel0810GTAATIKO.

[ToAAEG amod TIG dPACELG TNG EXOTPOSTEVOANG AOKOVVTOL LEGM TNG SIEYEPONG TG AOEVVOAIKNG KUKAGONG, TOV
odnyel og avénpéva evéokuTTaplo eTinedo TG KUKAIKNG- 37, 5’-Hovopoopoptkng adevosivng (CAMP).
AwdoyIkn 01€yepon TG AdEVOAIKNG KUKAAGTG, TOL aKOAOVOEITOL 0O EVEPYOTOINGT) TG POCPOSIECTEPACTG
&xel meprypael og avipamiva oponetdiie. Ta avénuéva eninedo cAMP puBuilovv Tig evdorkvTTapieg
GLYKEVTIPMGELS 00PECTION HESM S1€YEPOTG TNG ATOUAKPVVOTG TOV AGPECTION, KOl KOTO GUVETELL 1)
GLGGMPEVCT| TOV AUOTETAMMV TEAIKA AVOSTEALETOL OTO TN LEIMOT] TOV KUTTOPOTAAGLOTIKOD acPeatiov,
a6 TV omoia eaPTATAL Kot 1) GAAOYT] TOV GYNUATOG TV GLLOTETAAIDV, ] CUGGMPEVCT) KAl 1] AVTIOpAOoN
amelevbépwong.

DoppoKodvvemKéc EMOPAcELg

H £éyyvon 4 vavoypappapiov/kg/Aentd yia 30 Aemtd Exel amoderyBel 6TL dev aoKel Kapio oNUAVTIKA
eMidpOoT 0TOV Kapdlokd puOud 1| TNV 0PTNPLOKN TEST, AV KOl UTOPEL Vo ELPOVIOTEL EpuBpiocn Tov
TPOCMITOV GE AVTA TO, EMITED L.

IMMveopovikny Aptnploxn Yaéptaon

EvdopAiéPieg eyyvoelg emompootevorng £wg kot 15 Aentmv £xel dStomotmOel 6TL mpokalovv 0060eEaPTOUEVESG
avénoelg tov Koapdokov deiktn (CI) kot Tov 6ykov moApov (SV), Kot d0c0eE0PTMUEVES UEIDGELS TNG
TVELLOVIKNG ayyelakng avtiotaong (PVR), g cvvolikng mvevpovikng avrtiotaong (TPR) kot g péong
GLOTNUATIKNG aptnplokng mieong (SAPm). Ou emdpdoelc e emOmPOGTEVOANG OTN UECT] TVELLOVIKN
aptnpraxn wieon (PAPm) og acBeveig pe ITAY frav petafAntéc kot 16covos onposciog.
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Xpovieg ovveyeic eyydoelg emonpootevoAng o acbeveig pe Woradn 1 kAnpovoukn [TAY peietinkay og 2
TPOOTTIKEG, OVOIKTES, TUYOLOTOUNIEVEG PeAETeG d1apKelag 8 kot 12 gfdopdadov (N=25 kot N=81, avtictoyya)
OV GLUVEKPLVOV TNV OY®OYT LE ETOTPOCTEVOAN LV GLUPATIKY Bepomeia EvavTL TG Ay®YNG HOVO LE
ovuPatikn| Oepaneio. H cvoppatikn Oepaneia diépepe petald tov acdevav kal meptAdufove peptkd 1 6 0
a6 o oKOAOLOW: CVTUTNKTIKG OVGLOGTIKA G OAOVG TOVG 0oOEVELS, 0md TOL GTOUATOG AYYEIOOUGTAATIKA,
drovpnrikd Kot dtyo&ivn 6o NUiov mg To dVO Tpita TV AcHEVOV Kol CUUTANPOUATIKO 05VYOVO GTO NIV
nepimov TV aclevdv. Extog amd 2 acbeveic Aettovpyknic katnyopiog I, 6hot o1 acBeveig frav Aettovpytkng
katnyopiag I 1 IV cvppwva pe v Kapdioroywkn Etaipeio g Néag Yopkng (NYHA). Ieprypdpovton ta
OUYKEVIPOTIKA OMOTELEGHLOTO, EPOGOV TOL ATOTEAECLLOTA TTAV TAPOUOLN OTIS 2 perétes. Ot GUVOVACHEVES
SIAUETES TIHEG TNG LETOPOANG 0T TNV apyIkn T ot doKipacio fadiong 6 AETTOV i TV OpAda TOv
éhaPe ovpPartikn Bepameio Kot yro v opdda Tov EAafe emompoatevorn cuv cupPatikn Bepaneio Tov

266 pétpa kot 301 pétpa avrictorya.

O1 d10popég oTIC PEATIDGELS Ao TIG TIUEG AvVaPOPAg Tov kapdiakov dgiktn (0,33 évavtt -0,12 L/min/m?), Tov
OyKov oApov (6,01 évavtt -1,32 mL/maApd), tov kopespod aptnplaxod o&vydvov (1,62 évavtt -0,85%), tng
HEoNG TVELOVIKNG apTnplakng wieong (-5,39 évavtt 1,45 mm Hg), g péong mieong tov de&1od KOATOUL (-
2,26 évavtt 0,59 mm Hg), t¢ suvolikng mvevpovikig avtiotaong (-4,52 évavtt 1,41 Wood U), g
TVELHOVIKNG ayyelokng avtiotaong (-3,60 évavtt 1,27 Wood U), kot TG GUCTNHOTIKNAG Oy YELKNG
avtiotaong (-4,31 évavtt 0,18 Wood U) fjtav otatiotikd onpovtikés petabd tov achevov mov Elafay
XPOVIQ ETOTPOSTEVOAN Kol ekelvav TTov dev Ehafoav. H péon cuotnuotikn aptnplokn mieon oev d1€pepe
ONUOVTIKA LETOED TV 500 opddmv (-4,33 évavtt -3,05 mm Hg). Avtéc ot arpodvvapikég BEATIOCELS
QAavnKay va, eTPEVoVY 6Tav 1 ETOTPOSTEVOAN Yop1yNONKe Yia TovAdyiotov 36 pufveg oe pio avolytn, un
TUYOLOTOMUEVT LEAETT).

2T0TIoTIKG onpavtiky Bedtioon mapatnpndnke oty wovotnta yuo doknon (p=0,001), dnwg petpndnke pe
mv 6MWT og acBeveic mov Ehafav cuveyn evooAéPia eronpoctevoin cuv cuppatikn Bepaneio (N=52) yuo
8 M 12 efdopddec oe cvykpion e ekeivovg mov Elafav povo coppatikn Bepaneio (N=54) (cuvdvacuévn
petoorn efdopdoag 8 kot 12 amd v apykn — didpeon Tiun: 49 évavtt -4 pétpov, péon Tiun: 55 évavrtt -

4 pétpav). Ot ertidoelg NTav NN epeoveic omd v TpdT Efdopndada g Bepaneiag. Xto TéA0G TG
mePLodov Oepameiog otn perétn 12 gfdouddwv, n emPionon elxe Pertindel oToVg 00OEVEIG AELTOVPYIKNIG
katnyopiag I kot IV xatd NYHA. Oktéd arnd tovg 40 (20%) acbeveic mov éhafav povo n copfotikn
Bepamneio anePinoay, evd koavévag amd Toug 41 acBeveig mov EAafav emonpoctevoin dev anefiwce
(p=0,003).

O xpbviec cuveyelg eyydoelg emonpootevoing oe acbeveic pe ITAY/SSD pelemOnkav cg pio Tpoomtiky,
ovoLyTh, TVYoOTOMUEVN HeAETN drdpkelag 12 efdopddwv cvykpilong g Bepameiog e ETOTPOCTEVOAT GLUV
ovpPoatikn Bepamneio (N = 56) Evavtt povo cvpPatikng Bepaneiag (N = 55). Extog and 5 acOeveig
Aertovpyikng katnyopiag 11, 6Aot o1 acBeveig rav eite Aettovpykng Katnyopiag I 7 IV xatd NYHA. H
ovuPatikn Oepaneio Siépepe PeTa&d TV acBevav Kot tepthdpupove peptkd 1 6Aa amd to axdiovda:
AVTITNKTIKA 0VGL0GTIKE 6& OAOLG TOVG 0eBevelc, GLUTANPOUATIKO 0EVYOVO Kot d1oVPNTIKA oTa dVO Tpital
TV acbevov, 0o Tov GTOUATOC 0yYElodacTaATIKG 6To 40% TV acbevmv kat dtyo&ivn 6To éva Tpito TV
acBevav. To KOPLo KATaANKTIKO GNUEID OTOTEAECUATIKOTNTOG TS HEAETNG ToV 1) Pedtioon oty 6MWT.
O1 dudpeoeg TYWES avaeopds Yo tnv opdda mov EhaPe svpPatikr| Oepameio Kot yioo v opdoa mov EAape
ENOMPOGTEVOAN GLV cupPatikn Bepaneio Nrav 240 pétpa kKo 270 pétpa avtiotorya. Ilapatnpndnke
oTaTIoTIKA onpavTiki avénon tov CI, kot oTaTioTikd onpovtikés peimoelg twv PAPm, RAPm, PVR, kot
SAPm petd and 12 gfdopadec Oepaneciog otovg asbeveic mov Elafav xpovia ETOTPOSTEVOAN GE GUYKPLOT LE
exeivoug mov dev Elafav.

Méoa og 12 efdopddeg mapotnpnonke otatiotikn dwpopd (p<0,001) otn petaforn amd TNV apyiKn TIURA Yo
mv 6MWT oty opdda mov ElaPe emompootevorn kot cuppatikn Bepaneio o€ cOLYKPIOT LE TV OUASH TTOV
élape povo coppatikn Bepameio (drapeon Tun: 63,5 évavtt -36,0 uétpov, uéon tiun: 42,9 Evavtt -

40,7 pétpawv).

Ot Bertidoelg NTov ePLPoveic o€ oplopévoug aobeveic 6to TéA0G TG TPOTNG efdopddag Bepameiog. Ot
oVENGELG GTNV IKOVATNTA Y10 AGKTOT) GLVOOELOVTAY OO GTATIOTIKE GNUAVTIKES BEATIOGELS 6T dvoTTVOla,
omwg petpndnke pe to Agiktn Avenvorog Borg. Tnyv efdopdda 12, n Aettovpyikn kotnyopio kotd NYHA
BehtiwOnke og 21 amd tovg 51 (41%) acbeveig mov ELafav EMOTPOGTEVOAT GUYKPITIKA [LE KOVEVOY OO TOVG
48 ac0Beveic mov Elafav povo coppatikn Bepaneio. QoTOC0, TEPIGGOTEPOL A0HEVEIG KOt GTIC VO OUADES

24



Oepomeiog (28/51 [55%] pe emompootevorn kat 35/48 [73%] povo pe coppatikn Bepaneia) dev Tapovoiocoy
oAdayn ot Aettovpyikn Katryopio eved 2/51 (4%) mov éhaPav Oepamneia pe emonpoctevorn ko 13/48 (27%)
7ov éhafav povo coppatikn Bepaneio Topovciacay endeivman.

Agv mapotnpinke 6TATIOTIKA GNUAVTIKNY dtopopd oty emifioon kotd Tig 12 efdouddeg otovg acheveic pe
IMTAY/SSD mov élafav Oepaneio e ETOTPOGTEVOLT GE GUYKPIOT] LE TOVG 0ioBeveig mov EAafav pHovo
ocuppatikn Oepomeio. 1o T€hog TG TEPLOSOL Bepameiag 4 amd Tovg 56 (7%) acbeveic mov ElaPav
EMOTPOCTEVOAN KoL 5 amd Tovg 55 (9%) mov édafav povo cuppartikn Oepaneio anefimcav.

Ayodrvinon

H enidpaon g emonpocteVOANG OTI GLCCMOPELCT TOV ALLOTETUM®Y ivat S0G0eEaPTMOUEVT] OTAV
yopnyovvtal evooerePing 66celc pLeTald Tmv 2 Kot 16 vavoypappapiov/kg/Aento, kot mapatnpeitol
ONUAVTIKY AVOGTOAN TNG CLGGMPEVCTG TOL TPOKAAEITAL OO TNV S1POSPOPIKT AdEVOGIv 6€ dOGELS TV
4 vavoypappapiov/kg/ientd Kot Gvem.

O1 emdpaoelg ota POTETAAN EYOVV TapatnpnOel OTL VIOYWPOHV EVTOG 2 OP®V Ol TN SLKOTN TNG
£YYLOMG KOl Ol ALPOSVVOUIKES LETAPOAES TOV OQEIAOVTOL GTNV EXOTPOCTEVOLT EMGTPEPOVY GTA APYLKEL
enineda evtog 10 Aentmdv omd Tov teppatiopd g 60Aentng £yyvong oto 1 émg 16 vavoypappdpia/kg/iento.

O vymAotepeg KukAOPOpovaes d0oeLg enonpootevoing (20 vavoypappdpro/kg/min) dtadvovv ta
GUGCOUOTOUATO TOV ULILOTETUMMY GTNV KUKAOQOPIa Kol dLEAVOLV £MG KUl dVO POPEG TOV YPOVO
OLopPayiog TOL SEPLATOG.

H emompoctevoin evioybetl TNy avtimnKtikn dpdon g nrapivng katd mepinov 50%, mlavdg petmvovog
™V anelevfépman Tov eE0VOETEPMTIKOD TAPAYOVTO TNG NIAPIVIG.

'E& eheyydpeveg pe nmopivn pedéteg Kot mévte pehéteg enelyovsog yopnynong depedvnooy m 0éon g
EMOTPOCTEVOANG GTI YEVIKT SLOYEIPIOT TNG QLOSIOALONGC, YPTOLUOTOIDOVTOS dApopeS TEXVIKEC. O KOpleg
LETPTOELS OMOTELECLOTIKOTNTOG cLUTEPEAGPavay T amopdkpuvon T BUN kot tng kpeatvivng katd
TNV aod1OAGT, TV OTOUAKPLVGT VYPOL (LTePdON o) o€ aobevelg KOTA TNV ALLOSTOAIGT KoL TN
dnovpyia Bpdppwv evidg Tov EEMCOUATIKOD KUKADUATOG,

Meilwv dnuovpyia Opoupov (0ptoTiky avacToAn TG apodMong 1 ¥pNLovca oAAOYNE TOV TEYVITOD
veEpov) ekdnAdbnke og tepimov 9% (n=56) Tov GLVOAOL KATA TNV AUOSTOALOT LE ETOTPOGTEVOAT KO GE
<1% (n=1) katd TV opLodAIoN He NIOPiv o€ LEYAAES EAEYXOLEVEG LEAETEG KOl LEAETES EMETYOVOOG
yopnynongs. Ot TePIoGOTEPES TEPUTTMOGELS OLLOOIOAIONG LE ETOTPOSTEVOAT (67%) Omov amaitiOnKe 1
OVTIKOTAGTAOT) TOL TEYVNTOV VEPPOD OAOKANPGONKOV OTN GUVEXELD LE EMOTPOGTEVOAT YWOPIG TN dNUovpYia
Opoupav. Qoto660, 019 amd TIC 27 TEPUITMOGELS ULLOOIOAIGTG LLE ETOTPOGTEVOAT MTAV AVETLTUYELG LETA OO
TOALEG TpooTaOELeC.

Ave&apnta and texViIKEG SVOKOAIEG TOL GTAVIN ELPAVICTNKAY KOl OTIG dVO Bepameieg, onuavtikdg
TEPLOPIOUOG TNG ApodTOAoN G AdY® dnpovpyiag Bpopfmv dev eppaviotnke oto 93% tov GuvOAOL TV
acBevav mov Ehafav enonpoostevoin Kot 6to 99% tov cuvorov Tov Erafav nropivn.

EMldocwv dnuovpyia Opopupov (tKavodv va araitioovy mapupac, oAl x0pig va TpoKaAEGOVY OPIGTIKY|
OVOGTOAN TNG ALLOSTOAIOTG 1) VO OTALTCOVY OAANYT) TOL TEYVNTOV VEPPOD) avapEPONKE O GLYVA KT TNV
OLLOOWALOT| e EMOTPOSTEVOAN avTi pe Nrapiv. Kapio aipodwiion oty omoia ypnoyomodnke nrapivn
ka1 670 5% (n=32) aVTOV TOL YPNCYOTOMONKE ETOTPOSTEVOLT TOPOLGIOGAY EAAGGOVA dnovpyia
Opoupov.

Opatn onpovpyia Bpoupov (wov dev ypnlel mopépupaocnc) avapépdnie Kot € dALO Eva T0c0GTO TG TAEEMS
oV 31% 1tV acbsvdv Vo aodAMGON pe ETOTPOSTEVOAN Kot 5% pe nrapivn.

INa va texunplodei 6t o1 as0eveic VIO ALodOAIOT KoL ALENUEVO KivOuvo anpoppayiog opoppayovy
MydTEPO GLYVA LE ETOTPOSTEVOAT OO OTL [LE Nmopivr, denydnoav 2 peydheg TPOOTTIKEG EAEYYOUEVEG
peréteg. Kabe acbevig tuyoromomOnke og pio 6epd S1d1KOCIOV AULOSTOAIOTG Le Napivi 1
EMOTPOGTEVOAT KOl VITOPANONKE GE apodAIoT HEXPL 6 POPEC avd €ilc0d0 ot pio peAétn kot uéypt 3 avd
gloodo og pia GAAN.
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O «ivévvog apoppayiag opiotnke g e&ng:
o [ToAd vynAdg kivouvog — Tapovsia gvepyol alpoppayiog Katd tnv Evapén Tng aodOAIoS

® Yyniog kivovvog — evepyn arpoppayio evtog 3 nuepodv arnd v Evapén g apodtbiong 1 onoio
OTOUATNGE 0T PAcN TPV TNV apodtdAon. 'H va £xouv Tpokvyel xEpovpyIKa TpadUaTo 1
TPOVUOTIGHOT EVTOC 3 NUEPDV TPV OO T OLUOSIOALOT).

Amdeka 0c0eveig mov déTpeyav TOAD LVYNAS Kivduvo alpoppayiog vtofAnOnKay og apnodwiion 35 Popés e
gnompootevoln kot 11 acOeveig voPfAndnkay oe apodwiion 28 popég e nrapivn oe peiloveg ereyyoueveg
perérec. Aekaéél aoBevelc vToPANONKAY GE AHOSOAICT] e ETOTPOCTEVOAN 24 popEg KT TIC LEAETES
EMElYOLGOC YOPYNONG.

Ye peiloveg eleyyopeveg peréteg, Otav 6Aeg ot dladikacieg apodivilong cuvdvdoTnKay yio kébe Oepaneia
(mMmapivn N emonpoctevorn), TepiocdTEPOL acbeveig Tov Ehafav nrapivn apoppayncoy Ty NUEPA TPV TNV
aipodwiton (N=13/17 évavti 8/23), v nuépa tng arpodtvitong (N=25/28 évavtt 16/35) kot tnv emopévn
g apodAlong (N=16/24 évavti 5/24) and 611 o1 aoBeveic mov ELafav ETOTPOSTEVOAN KATA TIG 101G
YPOVIKEG TEPIOOOVG.

Ot acBeveic Tov GUVEIGAY VA ALLOpPayoVV aEoA0YNONKaV Yot aAAayEC 6T coPapdTNTA TNG OLLOPPOYinS.
H cofapotnta g apoppayiog oe avtovg tovg acbeveic feAtidbnke cuyvotepa e T yopnynon
EMOTPOGTEVOANG TNV NUEPA TPV ATTO TNV OLUOSIOALGT] KOL TV NUEPO TNG ALLOSIOAIENG (TPO-0LOdTOAIGNG:
N=4/8, aipodidiion: N=6/16) ce oyéon pe 1 yoprynon nrapivig (mpo apodwiione: N=4/13, arpodoiion:
N=4/25). Qot6c0, T0 0vtifeto TapatnpNOnKe TIC NUEPEG LETA TNV GLLOSIOALOT| LLE TT) XPTOT| ETOTPOGTEVOANG
(N=1/5) o€ obykpion pe tnv nrapivn (N=8/16). H coPapodtnrta g arpoppayiog emdevadbnke povo Kotd
duapkela 1 nuépag atpodriong pe emonpootevorn (N=1/16) evd 1 cofoapdmra endevdbnke Katd T
duapketo S nuepdVv arpodiong (N=5/25) kat 2 nuepmv mpo-opodtoitong (N=2/13) ue v nmopivn.

Ot acbeveig mov dev Topovciocay capeic evoei&els aoppayiog akplpag Tptv amd TV TPOT NUEP
OLLOSIOAIONG, AAAG TOV aLLoppayNGaY EVTOC 3 NUEPDV TTPLV, YOPOKTNPICTKAY (O TEPUTTOGEIS VYNAOD
Kwvdvvov atpoppayiog. Askaevvéa aobeveic vtofAnOnkay oe 51 dladtkaciec APOSWAIONS [LE NTapivn Kot
19 acBeveic vmofAnOnkav o 44 Sradikacieg opLod1OAMONG Le ETOTPOSTEVOAN o€ peiloveg eEleyyOleveS
neAétec.

‘Otav ovvdvdotnkay OAa TO ATOTEAEGLLOTO AHLOSOALONC, EAAPPDG TEPIOCOTEPOL 0oBeEVELG TOL Ehafov
EMOMPOCTEVOAT PaiveTal OTL aploppdynoov Ty nuépa Tptv tnv apodivion (N=12/25 évavtt 8/32), kotd
Vv apodoion (23744 évavtt 14/51) ko petd v arpodorion (8/34 évavtt 5/44) ce cOYKpLoN e TOVG
acBevelg mov dafav nrapivny Katd Tig 1d1eg TEPLOSOVG.

5.2 ®@oppokoKivTIKES 1WO10TNTEG

Aoy ™G yMUKNG aotdfelag, TG VYNANG OPOUCTIKOTNTOG KOl TOV UIKPOV Ypovov muiceng {ong g
EMOTPOCTEVOANG, Oev £xel kobopiotel kdmolo akpiPng Kot ETAVOAYIUN SOKILOGIO MG KOTAAANAN Yo TV
TOGOTIKOTOIN O™ TNG EMOTPOCTEVOANG G€ Plodoyikd vYpd.

H evdopiefimg yopnyoduevn em0TPOGTEVOAT] KATUVEUETOL TOXEMG OO TO GO GTOVG 1GTOVG.

e puoloroyiko pH kot Oeppokpacio 1 eronpocstevorn dacmdtal ovtopaTe g 6-0£0-mpostaylavdivi-F o

Kol Topatnpeital eviopatiky d1domocn og GAlo TPoidvTa.

Metd omd yopnynorn PASIOCNUACUEVIC ETOMPOCTEVOANG o€ avOpmmovg, Ppébnkov TovAdyioTov
16 petaporiteg, 10 ek TV omoi®V avoyvmpIioTKOV SOUIKA.

e avrtifeomn pe ToALEG AALEG TPOGTAYAVIIVEG, 1 EMOTPOCTEVOAN dev peToforiletal katd tn diélevon and
TNV TVEVUOVIKT] KUKAOPOPiaL.
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O ypdvog nuicewog {ong ywoo MV owtoépotn ddonacn o€ 6-6&o-tpocstaylavdivin-Fia otov avBpwmo dev
avapévetol vo Eemepva to 6 AemTd, v pmopel va pBdcel axoun Kot ta 2 £0g 3 Aentd, OTMG EKTIUATOL OTO
TOVG in vitro puOUovG SIACTOOTG TG ETOTPOGTEVOANG GTO avOpOTIVO 0AIKO aipia.

Metd and xopfynomn padlocUAGHEVNG EXTOTPOGTEVOANG GTOV AVOP®TO, N AVAKTINGT TNG PAOIEVEPYELNSG GTA
obpa kot ot Kémpava fTav 82% kot 4%, avtictoya.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV acQaAierd

Ta, pun Khvikd dedopéva dev amokdAvyay 1d1aitepo Kivouvo yia tov avBpwmo pe faon Tig cuUPaTikég
UEAETES POPUAKOAOYIKNG OGPAAELNS, TOEIKOTNTOG EXAVOLAUPAVOUEV®V SOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOG Kol
TOEIKOTNTOG OTNV OVOTOPOY®YIKT IKAVOTNTO Kot ovATTuén. Agv £xouvv Tpaypotononfel pokpoypovieg
peréteg o€ (A Y10l TOV TPOGOOPIGLE TOV SOLUVAKOD KOPKIVOYEVESTG TNG EMOTPOGTEVOANG.

6. DOAPMAKEYTIKEY MAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog exddyov

Kovig yra diadopa wpog Eyyvon:

Movvitdin

IMwokivn

Xioprovyo Ndatplo

Yépo&eidro tov Natpiov (Yo puOuion tov pH)

Adlopo yio, mopevrepixn ypHon:

IMukivn

Xhioprovyo Natplo

Ydpoé&gidto tov Natpiov (yia puBuion tov pH)
Evéoyo "Yomp

6.2 Aocvpupoarétnreg

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTOV JEV TPEMEL VAL OVOLLLELYVOETOL UE GAAL POPUOKEVTIKE TPOTOVTA EKTOG OVTMV
OV AVAPEPOVTAL GTNV TTapdypapo 4.2.

6.3 Awdpkela ong
Kovig kot Ataddng yio dtdlopa Tpog Eyyvon: 3 ém.

Midpxera (ng Kato. T ypHon ovasuoToueEVov/o10A0TH J10ADUOTOS Yia. Eyyvon.

To avacvotafévia dStaddpata, dev Tpénet va yopnynbovv o€ meplocdTePo amd 12 dpeg dtav
yxpnoonoovvtar og Beppokpacio dopatiov (netacd 15°C ko 25°C). Qo tpénet va pUALGGOVTOL 08
Oeppoxpacio kGt v 25°C kat vo tpootatedovtal ond 10 s Otav 1 avtiia £yyvong enttpénel T ypnHon
TOYOKVOTNG, TO O1dALHa propel va ypnotpomoinfel yio pa tepiodo 24 opdv OGOV 1| TOyOSKVOTN
oArhaletal Onmg amoteiton Kab’ OAn T S1dpKeLd TNG NUEPAC.

Ta avacvotabévta dtivpata tov Flolan pmopodv va puidccovtal 6To Woyeio Tpv ypnotponomboiv o
Beppokpacia douatiov, oe edpog Bepuoxpaciog petacd 2°C ko 8°C ympig va vrepPaivovtor ot 40 dpeg
amobNKeELONC. XE VTN TNV TEPITTMOT, TA, SIHAVLATO OEV TPETEL VA, YPTCULOTOLOVVTAL Y10 TEPIGGOTEPO T
8 dpeg 6tav yopnyovvran og Bepokpacio teptPAAAovTog.

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KATE TN GULAEN TOV TTPOTIOVTOG

Kovig yra diadoua mpog Eyyoon:
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Amobnkevete ta plaAidia o Oeprokpacio pikpotepn tov 25°C. Ipootatéyte omd 10 oc. Awatnpeite To
oteyvd. Mnv katoydyete. DuAACOETE GTNV OPYIKT] GUGKELUGCICL.

A1alouo yio. TopevIepIkn ypnomn.

Amofnikedete 10 Skt o€ Beppoxpacio pikpotepn tv 25°C. Mnv katayvyete. Ilpootatevete and 1o
emg. DVAACOETE GTNV OPYIKT] GLGKELAGCIOL.

O dAOTNG OV TEPLEYEL GLVTNPNTIKA, CUVETMG TO PLOALOI0 TPETEL VOL YPNGILOTOLEITOL LOVO pia pOpdL Kot
GT1 GLVEYELD VO ATOPPITTETAL.

H avacvotaon kot 1 apaioon Oa Tpénet va Tpoyuatomolovvtol ouécmg tpty ond  ypnon (PAére
mopaypapo 4.2, mapdypapo 6.3 Kot Tapdypago 6.6).

[Ipéopata TapacKeLOGUEVO SIHAVIOTO ETOTPOCTEVOANC Y10 TIV OVIILETMICT] TNHG TVELHOVIKNG OPTIPLOKNG
véptaong Oa mpémel va ypnoionolovval evidc 12 wpav atoug 25°C, 1§ va amobnkevovtar £oc 40 dpeg o€
Bepuokpacio petald 2 £wg 8°C Kot 6T GLVEXELN VO YPTGLLOTOI0VVTOL EVTOS 8 wpdv oTovg 25°C. Otav )
avTMa £yyVong ETITPENEL TN (PO TAYOKVGTNG, TO SIGAVLA ETOTPOGTEVOANG UITOPEL Vo ypnotpomomBel yia
pia Tepiodo 24 mpdv vd v Tpotindbeon 6TL N ToyokOoTr 0AAGLETOL OTTMOG omatteiton Ko’ OAn T didpKeln
g Nuepoc.

6.5 @von Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTN

Kovig yra diddoua mpog Eyyvon:
Awooyn| (tomov 1) yvdAva eroridia pe cuvBeTikd BOLTVAIKE EAOGTIKGE TAORATA KOl OOKTOALO 0O AAOVUIVIO
UE KOVUTOTO KAAVLLLLAL.

Aiéhopa yio, Topeviepixn ypHon:
Awowyn (tomov 1) yvdAva eroiidie pe cuvBeTKd BouTuAlkd EANCTIKG TOWOTO KOl EEOTEPIKO dOKTOALO aTd
OAOVLIVIO HE TAAGTIKO OTOCTMUEVO KOAVLLLOL.

Méyeboc cvokevaciog:

[Tvevpovikn Aptnprokn Yréptaon

Yrdpyovv t€60ep1g S100EG1LEG CVGKEVAGIES Y10 YPTOT OTNV CVTILETOTION TNG TVEVUOVIKNG OPTNPLOKNG
VIEPTAOTG Kot €ivat ot eENg:

e 'Eva guokidio kovemg tov 0,5 mg kot va 1 dVo @laiidio d1aAvTn kot pia povada eidtpov.

e ‘Eva @uoAidio kovemg Tov 1,5 mg kat £va 1 600 erodidio dStoAvTn Kot pio povado Giltpov.

¢ 'Eva @uoAido kovemg tov 0,5 mg.

e ’'Eva @uoAidio kévemg tov 1,5 mg.

Aodlon
Moévo 1 cuokevacio tov 0,5 mg eival KaTdAANAn Yo gp1oN KOTA TNV GLLOSTOALOT).

Mmropel va unv KukAo@opoOV OAEG 01 GLOKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg TPOPLLAEELS ATOPPLYNG KOl AALOG YEIPLONOG

Ka0e pappakeutikd mpoidv mov dev €xel ypnoomonel 1 vrdieypo Ba Tpénet vo aroppupbel cOLPOva LEe
TG KOTA TOTOVG 10 VOVCES GYETIKES OLaTAEELG.

H otobepdmra tov dtaivpdtov Flolan e&aptdtot amd to pH. Movo o dtoddtng Tov mapéyetot TPEMEL Vo
YPNOOTOLEITAL Y10 TNV avacVGTaGT TOVv Avoptiortomuévov Flolan kot pévo ta cuvictdpeva d10AdOTa
&yyoong, otr avaypaeopevn avaroyia, o Tpémel va ypnoiomomBodv Yo TeEpaITEP® apaimaon, S1opopeTiKd

T0 amortovpevo pH dev B pmwopel va dratnpnOei.

Avacv6Too, 0paimon Kol vToAoyiopdg Tov pvOpov Eyyvonc:
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[Swaitepn mpocoyn mpémel va dobel otV TpoeToYaGio TG £YYVONE KOl GTOV DTOAOYIGUO TOL pLOUOD
éyyvong. H dwdikacio mov avaypdoeetal mapoakdato 0o tpénel va tnpndel emakpipac.

H avacvotoaon ko n apoioon tov Flolan wpénetl va mpaypotomolovvial vd donmteg GLVONKES, AUEGSHOS TPV
Ao TV KAWVIKY ¥prion.

Apodroion
H ovokevacia mov eival katdAAnAn yuo yprion oty apodwiion nepiéyet 0,5 mg Avogiiomoinuévo Flolan
ovv 50 mL dwodvt.

AvacveToon)
1. Xprnoyonoteite LOVO T0 S10ADTN TOL TAPEXETOL YL TV OVACVGTOGCT).
2. Avoppoonote mepimov 10 mL dwodvtn og pia oteipa cOpLyya, Kot EVEGTE GTO PLOAIDIO TOL TEPLEYEL

0,5 mg Avoprromonpévng kovemg Flolan kot avakiviote amaid péxpt va dtoivbel n KOvic.

3. Avoppoonote 61N cuptyya to dtdivpa Flolan mov tpoxvntet, enaveyyhote T0 GTOV VTOAOUTO GYKO
StoA0 TN Ko avopeiEte KaAd.

To didAvpa avtd avagépetal TAEOV ¢ To TUkVO dtddvua kot teptéyet 10.000 vavoypaupdpio/mL Flolan.
Movo avtd 1o TukvO StdAvpa glval KATGAANAO Yo TEPAUITEP® APAIOCT) TPV OO TN XPNON.

Orav 0,5 mg kovemg Flolan yio evdopAéfia €yyvon avacvotadodv pe 50 mL drodvtn, | telikn Eveon £xet
pH mepinov 10,5 kon mepiektikdTTO G€ 16VTA VaTpiov mepimov 56 mg.

Apaioon:

To mokvo dtdlvpa cLVNOWME OPALDOVETOL TEPALTEP® TPV Ao TN ¥P1ioN. Mmopel va apotmBel pe dSidAvpa
yAoprovyov vatpiov 0,9% w/v, vd v tpotindbeomn 61t dev vepPaivetal n avaroyio 6 OYKOV SHAVUATOC
yAoprovyov vatpiov 0,9% w/v o 1 dyio mukvol daidpatoc mt.y. S0 mL wukvod deAdpatog apoidvovot
TepOITEP® pE avatepo 6pto ta 300 mL SaAdpatog yAmplovyov vatpiov 0,9% w/v.

AlAa Kove eVOOQAEPLO VYPA dEV Eval KATAAANAL Y10, TNV OPOI®GT TOL TUKVOD SLHADUATOG S1OTL OEV
dwatnpeitan to amortovpevo pH. Ta dwoAdpata Flolan givatl Aryotepo otabepd og yaunid pH.

Mo mv apaioon tov ToKVoDH SIAVUATOC, AVAPPOPNOTE G PLEYOADTEPT GUPLYYO KOl GTN GUVEXELN
TPOCAPUOOSTE TO GTEIPO PIATPO GTN GVPLYYO.

Awoveipete 1o mokvo d1divpa amevdeiag oTo EMAEYUEVO SLGAVLO £YYVONG YPTCLOTOIOVTOS GTAOEPT] AAAL
oL vepPoikn mieon. O TVIKOG ¥pdVOC OV amatteital yia tn d1Onon 50 mL Tukvod dtehdpotog ivot
70 devtepOAenTa. AVOUELYVOETE KAALL.

H povada giktpov Tpémel va ypnolonoleitol Lovo pio popa Kol 6T GUVEYELL VO, ATOPPITTETAL.

MoAig avacvotafoly Kot 0patwBodv cOUEMVA e TIG avaTéEP® 00NYies, T dtodvpata £yyvong Flolan &yovv
pH mepinov 10 kot Ba dratnprcovv 10 90% ™G apytkng Tovg dpacTikOTNTOS Yot TEPimov 12 dpeg 6TOVG
25°C.

Ymohoyiopdg Tov pvOpov £yyvonc:
O pvOudc yyvong uropet vo vroroyiohel amd Tov akdiovbo Tomo:

PvOuog d6on (vavoypappdapio/kg/Aentd) x copatikd Papog
gyxvong = _(kg)
(ml/Aento) GLYKEVTP®GN TOL dtoAvuaTog (Vvavoypappdpio/mL)

PuBpog €yyvong (mL/h) = PuBudg €yyvong (mL/Aentd) x 60
Tomor pvBuod Eyyvens - mapadciyuara
Otav 1o Flolan ypnoyomroteital Katd tv aplodtdALoT, Lropel va xopnyeital 6 Hop@er| TuKVOL S10ADLLOTOG
() 1 & aparopivn poper (B).
0. YPNOYOTOIDOVTOG TUKVO dtdAvpa, .. 10.000 vavoypappdpio/mL Flolan:
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Aocoroyia Yopatiko Papog (kg)
(vavoypopupd
pro/kg/Aentod)
30 40 50 60 70 80 90 100
1 0,18 0,24 0,30 0,36 0,42 0,48 0,54 0,60
2 0,36 0,48 0,60 0,72 0,84 0,96 1,08 1,20
3 0,54 0,72 0,90 1,08 1,26 1,44 1,62 1,80
4 0,72 0,96 1,20 1,44 1,68 1,92 2,16 2,40
5 0,90 1,20 1,50 1,80 2,10 2,40 2,70 3,00
[Tapoyn o€ mL/h

. Apouwuésvo: Mia apoi®on mov ypnouonoleitol cuyva, sivat:
10 mL ovumvkvopévou dtaddpatog + 40 mL dtoddpatog yAwptrovyov voatpiov 0,9% w/v.
[Ipoxdnrovca cvykévipwon = 2.000 vavoypappdpro/mL Flolan:

Aocoloyia Sopatikd Bapog (kg)

(vavoypoppd
plo/kg/Aento)

30 40 50 60 70 80 90 100
0,90 1,20 1,50 1,80 2,10 2,40 2,70 3,00
1,80 2,40 3,00 3,60 4,20 4,80 5,40 6,00
2,70 3,60 4,50 5,40 6,30 7,20 8,10 9,00
3,60 4,80 6,00 7,20 8,40 9,60 | 10,80 | 12,00
4,50 6,00 7,50 9,00 | 10,50 | 12,00 | 13,50 | 15,00

ITapoyn o€ mL/h

DN (WN |

IMa yoprynon pe avtio tkavi vo TopEYel GLVEXELG EYYDOELS LKPOD OYKOV, KOTAAANAC DTOTOALATAAGLO TOV
TUKVOD S10AVLATOC HTtopovV va apatwboldv pe oteipo didivua yAwprodyov vatpiov 0,9% w/iv.

Iveopovikny Aptnproxn Yaépraon

Ynrapyovv técoepig S100€011EG GLOKEVAGIEG Y10 YP1IOT) OTNV OVTIUETOTION TNG TVEVUOVIKNG OPTNPLOKNG

VIEPTACNG Kot givar ot €€NG:

e 'Eva ¢uoAidio mov mepiéyel oteipo, Avopiionompévo Flolan icodvvapo pe 0,5 mg Flolan mov diatiBeton
padi pe dvo eroridia dteAvtn tov 50 mL kot pio povada eidtpov.

e ‘Eva @uoAidio mov mepiéyel oteipo, Avopiiomomuévo Flolan icodvvapo pe 1,5 mg Flolan mov diatifetan
padi pe éva i 060 eloAidia d1oAv Tov S0 mL kot pio povada eidtpov.

o 'Eva @uoAidio mov mepiéyel oteipo Avoptromomuévo Flolan 1oodvvapo pe 0,5 mg Flolan to omoio
TOPEYETOL LLOVO TOV.

e 'Eva @uoAidio mov mepiéyel oteipo Avoptromompuévo Flolan icodbvapo pe 1,5 mg Flolan to omoio
wapéyeTor LOVOo Tov.

Apyd mpémel va ypnoiorotn el pio cuokevascio mov TEPLEYEL SIOAVTN Yia TapevTeptkn ypnon. Kot
dudpxela ypoviag Oepameiag pe Flolan, n telikn cuykévipwon Tov dtaAdpatog uropet vo avénbet pe v
npocbnkn emmAéov 0,5 mg 1 praddiov pe 1,5 mg Avogrhomompévo Flolan.

Moévo prodidio pe Ty id1a TocoTNTO e EKEIVI TOV TEPIAAUPAVETAL GTNV OPYIKT] CLOKEVAGIO TPMTNG XPNONS
Umopel Vo xpNnoomomBovy yio Ty avENo TG TEAMKNG CLYKEVIPW®ONG TOL SLOAVHOTOC.

Avacvotaon)
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[Ipénel va mpaypatomoteital oLV LE TIG 001Yieg oV Tapéyovtar yio TNV apodiion. Otav pio
ocvokevacio mov mepEyet 1,5 mg Flolan avacvotabei pe S0 mL d10A0tn 1 TpokhTTOVGO GUYKEVIPMOOT Eival
30.000 vavoypappdapio/mL.

Apaioon:

To Flolan umopei va ypnoomombei eite mg mokvo didhvua 1 o€ apat@pévn Lopen yio tnv Oepameio g

TVEVLLOVIKNG OPTNPLOKNG VEPTACTG. MOVO 0 S10ADTNG TOV TaPEXETAL LITOPEL va. xpnoLoTonOel yio

mePALTEP® opaimon Tov avacvotabévtog Flolan. Aev mpémetl va ypnoyomoteitar dStdAvpa yYAmplovyov

vatpiov 0,9% w/v 6tav to Flolan mpoxeital va ypnoponombei yio m Oepomeio TG TVELHOVIKNG OPTINPLOKNG

vréptaong. To Flolan dev mpémet va yopnyeitor pali pe dAlo mopeviepikd StoAdpaTo 1 eapuoke otoy

ypNoomToteitat yio tn Bepameia TNG TVELUOVIKTG OPTNPLOKNG VITEPTAONG.

Mo mv apaionon tov ToKvoH SEAVUATOS, AVAPPOPNOTE GE HEYOADTEPT] GUPLYYO KOl GTN GLUVEXELN

TPOCAPUOGTE TO GTEIPO PIATPO BTN GVPLYYOL.

Aloveipete To Tokvo dtdivpa amevbeiog 6To dLoAVTN ¥pNoILoToIdVTaS oTtafepn) aAld Oyt veepPolikn wieom.

O TumiKo¢ Ypdvoc ov amatteitat yio T omdnon S0 mL wokvod dtaddpatog sivar 70 devtepdiental.

AVOELYVOETE KOAQ.

H povada giktpov mpémel va ypnoionoteitor Lovo pio popa Kol 6T GUVEYELL VO, ATOPPITTETAL.

O1 CLYKEVTPDOGELS TOL YPTGLLOTOLOVVTOL CLVHOWE GTNV AVIYLETOTIOT TG TVEVHOVIKNG OPTNPLIKNG

VIEPTAONG Eival o1 akOAOLOES:

. 5.000 vavoypaupdpia/mL —Eva @loiidio mov mepiéyet 0,5 mg Flolan avacuotapévo kot apoimpévo
o€ ouvoMko dyko 100 mL og dtohvT.

. 10.000 vavoypappdpioe/mL — Avo @raridia mov mepiéxovv 0,5 mg Flolan avacvotapévo kat
apoLmpEVO o€ GLVOAKO Oyko 100 mL o€ dtaAvTn.

. 15.000 vavoypappdpio/mL — 1,5 mg Flolan avacvotapévo kot apoaiopévo g cuvoilko dyko 100 mL
o€ O10A0TN.

Ymoloyiopdg Tov pvOpov éyyvoenc:
O puBuog yyvong uropei va vroroyisbei amd Tov TOHTO TOL TOPATIOETOL TOPUTAV® Y10 TNV OUOSTOALO.
[Topadelypota yio 0pIGHEVES GUYKEVTPMOELS TTOV YPNCLLOTOIOVVTOL GUVIOMG GTNV TVELHOVIKT 0PTNPLOKT

VIEPTOON TAPOLGLALOVTOL TOPUKAT.

PuOpoi £yyvong yio pia svykévipwon tov 5.000 vavoypappoapiov/mL

ITopddetypa yio Aocoroyio XpnoHomoidvTag ZVYKEVIPWOOT TV
5,000 vavoypaupapiov/mL

Aocoroyia Youatiko Bapog (kg)
(vavoypapp
aprokg/Aent
0)

10 [ 20 30 ] 40 [ 50 ] 60 [ 70 [ 80 [ 90 [ 100
2 10 | 12 4] 17192270 24
4 10| 14 ] 19 2429343843 ] 48
6
8

14 | 22 | 29 | 3,6 | 43 50 | 58 | 6,5 7,2
1,0 19 | 29 38 | 48 | 58 | 67 | 7,7 | 86 | 9,6

10 1,2 | 24 | 3,6 | 48 6,0 | 72 | 84 | 96 | 10,8 | 12,0
12 14 | 29 | 43 5,8 72 |1 86 | 10,1 | 11,5 | 13,0 | 144
14 1,7 | 34 | 50 | 67 84 | 10,1 | 11,8 | 13,4 | 15,1 | 16,8
16 19 | 3,8 | 58 7,7 1 96 | 11,5 ] 134 | 154 | 173 | 19,2

[Tapoyn o€ mL/h

PvBpot éyyvong yia cuykévrpmon 15.000 vavoypoppopiov/mL
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Hopaderypa o Aocoroyios XpnolHonoidvTog ZuyKEVTIPMOT TV
15.000 vovoypappopiov/mL

Aocoloyia Zopotikod PBapog (kg)

(vavoypaup

apro/kg/Aent

%)

30 40 50 60 70 80 90 100
4 1,0 1,1 1,3 1,4 1,6
6 1,0 1,2 1,4 1,7 1,9 2,2 2,4
8 1,0 1,3 1,6 1,9 2,2 2,6 2,9 3,2
10 1,2 1,6 2,0 2,4 2,8 3,2 3,6 4,0
12 1,4 1,9 2,4 2,9 3,4 3,8 4,3 4,8
14 1,7 2,2 2,8 3.4 3,9 4,5 5,0 5,6
16 1,9 2,6 3,2 3,8 4,5 5,1 5,8 6,4
[Tapoyn ce mL/h

YymAdtepot puBpot Eyyvong Kat, oG €K TOLTOV, SOAVUOTO LE LEYUADTEPT CLYKEVIPWOOT UTTOPEL VoL Elval
amopaitnTa pe TNV pokpoypovia xoprynon tov Flolan.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
[BAéme [apaptnpa I — Na copuninpwdel og eBvikd eninedo]

{Ovopa kot dievbvvon }
<{mArépwvo}>

<{pag}>
<{e-mail }>

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHYX THX AAEIAX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO kovTi Y10 Qroriowe KOvE®S Kot S1aAvTY:

Flolan 0,5 mg kévig ka1 S1aA0TG Y10 dtdAvpa Tpog Eyyvon
Flolan 1,5 mg kévig Kl S10A0TIG Y10 S1dAvpa Tpog Eyven

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Flolan 0,5 mg kovig kot S1oeADTNG yio SIGALLO TPOG £YYLON
Flolan 1,5 mg x6vig kot 810A0TNg Yo StdAv e TPog £yXvon

Enonpoctevoin

2. YYNGEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e prarido mepiéyel vatplodyo enonpoctevoin 1oodvvaun pe 0,5 mg eronpooTeVOANS.

Ka0e prodidto mepiEyel vatplohyo EToTpocTeVOAn 100d0vaun pe 1,5 mg emonpooTevVOANg.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Koévic yuo dtdhvpo Tpog yyvon: Mavvitddn, YAvkivr, yAwplovyo vaTplo, bopoleidlo Tov vatpiov (Yo
pvOon tov pH)

AlGAvpa Yo TopEVTEPIKT ypfon: YAvKivn, yhoptodyo vaTplo, vopoeidto tov vatpiov (Yo pvBuiorn tov pH),
VO®P Y100 EVEGLLAL

Avto 10 PappoKo mepEyeL vatprlo: BAéne puAlo odnyidv xpiong Yo TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Kovic kot d1aA0ng yio StdAvpo Tpog £yyvon:
Koévic yuo dtdhvpa Tpog Eyyvon
Al Y100 TOPEVTEPIKT XPIOMN

Drokido 0,5 mg kovig Yo dtdvpa yia £yxvon, 1 erodidto Staddt kou 1 povdada eidtpov
Duodido 0,5 mg KOvig yio dtdivpa yo Yoo, 2 eroiidio dteAvtn kot 1 povada eiltpov

1,5 mg @1oAid10 Kovemg yia drdivpa yro Eyyvon, 1 eroridio dtaddtn kon 1 povéda eitpov
1,5 mg @1oAid10 KOvemG Yo dSrdhvpa yro £yyvon, 2 eroAidia dtedvtn kot 1 povada giltpov

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

H xovig mpémel va avacvotabel kot va apaiwbei Tptv and v Eyyvon.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG TPV 0T TN XOPTYNOT.
EvdopiéBua ypnom
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEZH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puAdooetal o 0éon v onoia dev PAETOVY Ko dev Tpoceyyilovv Ta Tald1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Na ypnoonoteitor GOUP®VA UE TIG 00NYIEG TOV 1UTPOV GOG

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH
AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG Yol TN SEPKELD {ONG TOV OVOGLGTAUEVOV/APOI®UEVOD TPOTOVTOG

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Kovig yra dradoua mpog Eyyvon:
Amofnkevete To Qloiida og Oepuokpacia pukpdtepn tv 25°C. Ilpootatéyte amd T0 S Alatnpeite ta
oteyvd. Mnv katoydyete. DuAACOETE GTNV OPYIKT] GUCGKELOCICL.

A1élouo. yro. Topeviepikn ypnon.

Amobnkevete To d1aAvTn o€ Beppokpacio pikpotepn TV 25°C. My katayvyete. [Ipoctatedete and 10
@mg. DVAACOETE GTNV OPYIKT] GUGKELAGIOL.

O J1ADTNG OEV TTEPLEYEL GLVTINPNTIK(, CVVETMS TO PLOAIOIO0 TTPETEL VO XPTOLILOTTOIEITAL LLOVO Lo Popd Kot
OT1 GLVEYELD VO ATOPPITTETAL.

10. JTAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'IA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHEIMOITIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN YIIOAEIMMATON IOY ITPOEPXONTAI AIIO
AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

[BAéme [Topdptua I — No copminpwbei o€ 0vikd emimedo]

{Ovopa kot AtevBovon}
<{mAépwvo}>
<{pag}>

<{e-mail }>

| 12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copumAnpwbei og eBvikd eminedo]

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

IMToptida
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14. T'ENIKH KATATAEH I'lA TH ATAGEXH

Doppaxevtikd TPoiody Yo 10 0moio amalTeEiToL WTPIKT GLVTAYT|

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

[No copminpwbel oe eBvikd eninedo]

| 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[No copmAnpwbel oe eBvikd eninedo]
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XTOIXEIQAEIX
YXYXKEYAXIEX

EINIXHMANZXZH Y0 170 @10Aid10 TOV O10ADTN

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHIHIHZ

AwAotng Yo mapevtepikn yprion yw to Flolan
EvdopiéPua yprion

| 2. TPONOX XOPHT'HIHX

EvdopAéPua yprion
APaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XOPNYNOT.

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH
AwBdote To PUALO 0N YLDV YPNONG Yia TN dtdpkela (NG TOV AVACLGTAUUEVOV/APULMIEVOD TPOIOVTOC

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

IToaptida

| 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

Kda0e praridro mepiéyet 50 ml S10AdTN Yo TOPEVTEPIKT YPTON.

| 6. AAAA LTOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XTOIXEIQAEIX
YXYXKEYAXIEX

EIIIXHMANZXH y10 10 @loAid0 KévE®g

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHIHIHZ

Flolan 0,5 mg kévig yio dStdhvpa Tpog £yyvon
Flolan 1,5 mg x6vig yia dtdAvpa Tpog Eyyvon
EvdopAéPia yprion

Enonpoctevoin

| 2. TPOITIOX XOPHI'HXHX

EvdopAiéPia yprion
AwBdote T0 QUALO 0INYIDV YPNONG TPV ATd TN YOPHyNon.

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
APacte T0 POALO 0ONYIOV XPIONG Yol T SLdPKELD (ONG TOV OVOTLGTAUEVOV/APOUI®UEVOD TPOTOVTOG

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[optioa

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

Ka0e praridio mepiéyet 0,5 mg emompocteEVOANG (G VATPLOVYO ETOTPOCTEVOLT)
Kdabe praridwo mepiéyet 1,5 mg emompocstevorng (mg vatplovyo ETOTPOGTEVOAN)

6. AAAA YTOIXEIA
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro Odnyriov Xpiong: IIAnpogopisg Yo To Xprotn

Flolan 0,5 mg Kovig kat AteAvtng yio Avdlopa wpog 'Eyyvon
Flolan 1,5 mg Koévig kot AteAvTtng yio Avdlopa wpog Eyyvoon

Emonpootevoin

AwPaote TPOGEKTIKG OLOKANPO TO VIO 00OV YPNONS TPOTOV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PaPLOKO, O1OTL TEPLAUUPAVEL CNRAVTIKEG TANPOPOPIES Y1 GO,

- DvLa&ETe 0VTO TO PUALO 00N YLDV ¥prioNng. Towg xpetaoctel va to daPdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TO Y1OTPO N TO POPUAKOTOL), 1] TO VOGOKOUO GOG.

- H ovvtayn yU avtd 10 eapuaKo xopnyndnke oamokAEIGTIKA Y10 6aG. Aev TPEMEL VoL ODGETE TO PAPLAKO
o€ GALoVG. Mmopel va Tovg TpokaAEésel PAGPRN, akdpo Kot 0Tov To onpeio TS acBéveldc Toug eival
010 pe To dkd Gag,.

- Edv mapatnpnoete kdmowo avemBOUN T evEPYELD, EVILEPDGTE TO YITPO N TO POPUUKOTOL), 1 TO
VOGOKOUO 0aG. Xg avTd mepAapPaveTot kdBe mBav avemBountn evépyela Tov eV AVAPEPETOL GE
avTd TO POALO OONYLDV.

To wapov @VAA0 00N YLOV TEPLEYEL:

T givar to Flolan ko oo givat 1 yprion tov

T mpénel va yvopilete mpotov mdpete to Flolan

[Tog va tapete to Flolan

[TBavég avemBounteg evépyetleg

ITog va puidoceton to Flolan

[Tepieydpeva TG CLOKELOAGING KO AOITEG TANPOPOPIES

A

1. T eivon 1o Flolan kot oo eivor i yprjon Tov

To Flolan wepiéyet tn 6pactikny ovcia ETOTPOGTEVOAN, 1 0010 OVAKEL GE Uio OUASN POPUAK®OV TTOV
ovoudleton TpootayAavdivn, 1 oroia amotpénel T OpOUPmon Tov aipaTOg Kol S1EVPVVEL TO. ALLOPOPT.
ayyeia.

To Flolan ypnowonoteiton yloo TV ovTIpeTdmion piog tanong tmv mveupdvmy mov 0VOUALETOL «TTVEVLLOVIKT

OPTNPLOKT VTEPTACT. LE QLTI TNV TAON O™ TOpATHPEITOL VYNAY THEGT GTO AHOPOPA Oy YELD TWV

nvevpovev. To Flolan dievpovel ta aplo@dpa ayyeia yio vo LELDMGEL TNV OPTNPLOKT TIECT) GTOVG TVEVLOVEG,.

To Flolan ypnowonoteitan yio v wpdinyn g Bpoumong Tov aipotog katd 1 didpkelo opokadopong

otav dev umopel va ypnoporombet n nrapivi.

2. Tvpéner vo yvopilete mpotov napete 1o Flolan

Mnyv napete to Flolan:

e oz agpintoon ailepyiog oto Flolan 1} og omo106Mmote GALO 0d TO GLGTATIKGE CLTOV TOV PUPUAKOV
(avapépovtor oty Topdypaeo 6).

® gl £YETE KUPOLUKI OVETAPKELC.

®  &av &yel EEKIVIIGEL GLGCMOPEVOT] VYPDV GTOVG TVEVUOVES GOG 1) OTTOI0 GO TPOKOAEL AdyGVIOC U LETA TNV

&vapén avtng g Bepamneiog

Av vopilete 0Tl 0TO0ONTOTE GO T TAPUTAVED GG APopd, pun tdpete 1o Flolan puéypt va evnuepmoete 1o
YTpO GO,

IIpogdomonoelg Kon TPOPLAGEELS
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[pw wépete to Flolan o yuotpodg cog npémnet va yvopilet:
o &b &yete TLYOV AHOPPAYIKE TpOPApaTO

BLGPN ToV déppoatog 61O onueio TG £veong

To Flolan gyyéetan péca ot eA&Pa. Elval onuoavtikd vo unv dtagpoyet to gapuroko omd 1 eAEPa otov
nepBairovta 1016. Edv ovuPet avto, to dépua pumopei va vrootel PAGPN. Ta countodpate avtd sivol:
e cvacHnoia

aicOnpa kavoov

aiocOnuo voypov

olonua

gpubpodTa

Avtd pumopel va cuvodebovtal and eAVKTOVESG Kol amoAémior Tov déppatog. Katd ) didpketa tng Oepaneiog
ue Flolan eival onpovticd vo eA&yyete v meployn g £veong.

Emxowvovijote apécmg pe 10 VOGOKONELD Y10 GVUPOVAEG O TEPITT®ON TOL TOPOVOINCTEL TOVOG 1 01dN A
TNV TTEPLOYN N TAPATNPNCETE PAVKTAIVOGT 1] OTOAETION.

Enidopacn Tov Flolan otnv aptproxn wicon kot 1oV Kopotako pvOpo

To Flolan umopei va kdvel tnv kopdid cog va yTumdel o ypryopo 1 wo apyd. Eniong, prnopei va ehottwbei
N aptnplokn cag mieon. Katd m didpketo g Oepoaneiog cag pe Flolan Ba eAéyyovtat o kapdiakdg puOpoc
KoL 1 apTnploKn 6og ieon. To cupntdpaTe YapUnAng aptnplokng tieong teptiapfdavovy Lain kot
MmoOupia.

Evnuepdote 1o Y10TPO 60G 0V ELQOVIcETE QLTA TO cLUTTOMOTO. MTopel va ypelaotel peimon g d0omg
60¢ M dloKomn TNG £yYLONG.

To Flolan xou dAla @dppoxa

Evnuepdote 10 y1atpd 1 TO QOPUAKOTOL0 GO GV TAipveTE 1] £XETE TPOGPATO TAPEL AALD PAPLLAKAL,
GUUTEPIAAUPOVOUEVOV POPUAK®OY TOV UIopel va ANeHodv ywpic 1Tpiky] cuvtoyn.

Opiopéva papuaka umopet vo exnpedoovy Tov Tpdmo mov dpa to Flolan i evdéyetan va avéncovy v
mlavotta va mapovotdoete avemBounteg evépyeles. To Flolan pmopei eniong va ennpedost tov tpomo pe
TOV 07010 dPOVV KATOL0 AAAL. PAPLLOKE oV ANPOOVY TaVTOYPOVO. ZE ALTH TEPIAAUPAVOVTAL:

QAPLOKO TTOV YPNGILOTOLOVVTOL Y0 TV GVTIUETMOMLG TS VYNANS APTPLOKIS TTiEoNS

QAPLOKO TTOV YPNCULOTOLOVVTAL VIO TNV TPOANYN TOV cynuaTicpov 0poppov oto aipa

(APLLOKO TOV YPTGLLOTOLOVVTAL Yio TNV dtdiven Tov Opéupov oto aipa

QAPLLOKO TTOV YPNGUYLOTOLOVVTOL Y10 TNV AVTILETOTION QAEYHOVIG 1 TOvov (ovoudloviar kot MEAD)
oryo&ivn (XpNOUOTOLEITAL Y10 TV OVTILETMMIOT KOPOLIKNS VOGOV).

Evuepdote T0 Y10Tpo 1] TO QUPRAKOTOLO GG EGV TAIPVETE OTOLOONTOTE OO TO, TOPUTAV®.

Kinon kot Onioopdg
Edv eicBe éykvog 1) Onhalete, vopilete 0T1 pmopei va €iobe £ykvog 1 oyedidlete va amoKTioeTe Toudt,
{ntote 1 GUUPBOLAN TOL YTPOV T} TOV PUPLAKOTOLOD GG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLAKO KAODS Ta

CUUTTOUATE GOG EVOEYETOL VO ETOEV®OOVY KATE TN S1APKELN TNG EYKVUOGVVIG.

Agv givan Yvo o616 gdv ta suotatikd tov Flolan propovv va tepdoovv oto untpikd Yoo Oa mpémer va,
owukoyete T0 ONhaopd av axorovBeite Oepancio pe Flolan.

001 yNoN Kot YEPLGUOS UNYOVOV
H Bepoameio cog pmopei va ennpedcstl v ikavoTnTa 001NyNong 1 XEWPIGLOD UNXOVIUAT®V.
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Mnyv odnyeite ko pn yepileote pnyavés ektog av aicbdveoste Kaid.

To Flolan wepiéyet Natpio.

3. Iog va tapete To Flolan

[Tévtote va maipvete T0 PAPLOKO QVTO QVGTNPE GOUPOVE, LE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOD 1] TOV PAPUAKOTOLOD
oag. Eav éyete appiforieg, potote T0 Y10TpO M TO PAPUOKOTOLO GOG.

O ywtpog cag Ba amopacicet trv TosotnTo 1oV Flolan mov givan katdAinin yia eodg. H mocotnta mov
Aappavete Paciletar 610 couatikd cag Papog Kot T Lopen g vosov. H 66on cag propei va, avénbdei 1) va
pelwdei avédroya pe 1o 1660 KaAd avtarokpiveste ot Bepaneia.

To Flolan yopnysiton pe apyn evéoeAéfia £yyvon (otdydny).

IMveopovikn apTNPLOK) VTEPTAGT)
H npdt cog Beponeio Oa cag yopnynbei oe voocokopeio. Avtd copfaivel emeldr| o yoTpog cog TPEMEL VoL
o0 TopakoAovdel kot va fpet T tvar 1) kaAVTEPT SOGT Y10 EGAC.

Ba Eexwvnoete pe pia £yyvon Flolan. H 66on 8o avénBet, péypt va avaKovpiotovV T0 COUTTOUOTE GOG KO
01 TUYOV AVETOVUNTEG EVEPYELEG VO LTOPOVV VO, OVTIUETOTIOTOVV. MOALG Ppebel 1 kodvTepn d60M, EVog
puévyog coinvag (ypaupn) 0o tonobetei oe pio and tig 9AEPeC cag. N cuvéyetlo Bo pmopeite va
AapPavete 1 Oepameio pe ) xpron piag avtiiog £yyvonc.

Ayokddapon
®a cog yopnyndei pia £yyvon tov Flolan yia t dudpkela g opoxdbapong.

Xpion tov Flolan oto ormitt (novo Yo v avripetoaien g Ivevpoviknig Aptnproxig Yréptaong)
Av hapPavete 1 Oepaneio 610 omiTL LOVOL GOC, O YIOTPAC 1] 0 VOGOKOUOG Ba cog det&ovv g va
npoetodlete Kot va ypnoponoteite To Flolan. ®a cog cupfovAéyouv emiong Kot yio Tov TpOTO SLOKOTNG
g Oepameiag av yperaotel. H dakomn tov Flolan npénetl va yivel otadiokd. Eivotl moAd onpovtikd va
oKoAOVONGETE OAES TIC 00N YiEG TOV Bl GOG ODGOVY TPOGEKTIKAL.

To Flolan dwatifeton o poppn kdvemg og yodAivo eroridio. Ilpv ) ypnon, 1 kovig npémnel va avacvotabdel
670 VYPO ToL TTapEyeTal. To VYPO dev TTEPLEYEL GUVTNPNTIKO. AV EYETE TEPIGGELN VYPOD TPETEL VO, TV
omoppilyeTe.

®povtidoa TG ypappis éveong

Edv cog £xovv tomobethoet pAefixn “ypapuun’ gival old GNRAVTIKG VO S10TNPTCETE QTN TV TEPIOYN
kaBapn], dapopetikd pmopel va eppavioete poéivvon. O yiatpdg 1 0 voonAievtig Ba cag deiovv e va
kaBapilete T ‘ypappn' Ko v meployn mov v mepBdiet. Etvar moAd onpoviikd va akoAovdnoete OAeg TIG
001MYiEC TOVG TPOGEKTIKA.

Eév mapete peyorvtepn 66on Flolan amd tnv kavoviki)
Zntiote eneiyovoa aTpikn mepiBaiyn edv vopilete TG £YETE XPNOYLOTOUWCEL 1] GOG EYOVV YOPTYNOEL
vrepPfoikn TocodtnTa Flolan. Xvuntdpato vrepdocoroyiag pumopel vo teptAaupfdvouy movokEQaro, vauTia,

éueto, tayvkapdia, aicOnuo Kovcov 1 popunkicong N aicdnuo Auwobvpiog (aicOnpa Atmobupiog/CaAng).

Eav Egyaoete va mapete To Flolan
Mnyv mtdpete SuAN dOOT Y10 VO AVATANPOCETE T dO0T oL EEYAOATE.

Edv ctopaticere vo maipvete 1o Flolan
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H dwakomn tov Flolan mpémet va yivel otadiokd. Av n Ogponeio oTapathoeL TOAD Yp1yopo UTopEl va
vrooteite coPapég avembBOuNTEG evépyeleg 6mmg {aAn, aicOnpa advvapiog Kot SuokoAio 6TV avamvon. Av
avTipetomilete TPOPANUATA LE TNV AVTALL EYYVONG N LE TN YPULUY £YYVONG TTOV GTAUATA 1) EUTodilet T
Oepamncio pe Flolan, emkotvoviiete apuécmg pE T0 Y1oTpo, T0 VOGOKONO0 1] TO VOGOKONELO.

Edv éxete meplocotEpEg EPOTNOELS GYETIKA [LE TN (PT|OTN OVTOV TOV PAUPLAKOV, POTHOTE TO YUTPO, 1) TO
QOPLOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOG.

4. IMBavéic avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa 0 pApUHOKa, £TOL KOL TO GAPLOKO 0VTO PTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV KOl OEV
apovotdfoviol oe OAOVG TOVG AvOpOTOVG.

Evnuepdote apéomc 1o y1otpo 1 T0 VOGOKOUO 6ag KoM autd umopel va etvat onpeio Aoipnméng tov
ailpatog N YouUnAng apTnploKng mieons 1 coPapng arpoppayiog.

A160daveote 611 M KOPOIG GOG YTLTA YPYopdTEPQ, 1| £X€TE TOVO GTO 6TNHHOG 1} dveTTVOLa.
AwsOdaveote (AN 1 aioOnua Mmobupiog, edwkd og dpbia otdon.

"Eyete mopeto M piyn.

"Eyete mo cvyvég, 1 peyardtepeg meptodovg alptoppayiog.

Evnuep®ote to y10tpd 1 TO QOpPUAKOTOLO 1| TO VOGOKOMO GOG OYETIKA Le AALES avemBOUNTES EVEPYELEG
GUUTEPTAOUPOVOUEVOV EKEIVAOV TTOL OEV OVOPEPOVTUL GTO TOPOV PVALO 0INYIDV.

oAb ovyvéc avemBounTeg evépysieg

Avtéc pumopel va ennpedoovy wepiecotepa amé 1 oto 10 dropa:
TOVOKEPAUAOG

oVOG ot Yvdbo

TOVOGg

adabecia (€perog)

Thomn mpog éueto (vatio)

dudppota

€pLOPOTNTA TOL TPOSAOTOL GaG (EEayn)

Yuyvéc avemBOunTeg evépysereg

Avtéc pmopet va emnpedcovv péxpt 1 eta 10 dropao:
e Joilpumén Tov aipatog (onyayuio)

ToyLKOPOia

apyOc KapO1oKOG TAAUOG

YOUNAN 0pTNPLOKY Tieon

alpoppayio o d1dpopa onueio Kot EDKOAOTEPO LOADTIGUO OO TO GUGLOAOYIKO, Y10, TOPASELY IO OO T
potTn M To oV

dvopopio | TGVO 6TO GTOUANL

TOVOG 6T0 6TNBOC

ndvog oTic apBpdoelg

aicOnpa dyyovg, veupikoTnTog

eEavonuo

TOVOG GTO oMeio Eyyvong

Yoyvég OvETIOVUNTES EVEPYELESG, TOV UTOPEL VO EVTOTIGTOVV 0TI EEETAGELS UINATOG
o ueioon Tov apBpod aporetaAiny 6to iy (KOTTAPE TOL GLVTEAOVV otV THEN TOL AiNATOC)

Oy ovyvég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Avtég pmopet va emmpedoovy péypt 1 ota 100 dropa:

o  &pidpmon
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o EInpooctopio

Yravieg avemOOUNTES EVEPYELEG
Avtéc pmopel va emmpedoovv péxpt 1 ota 1.000 dropa:
e Joipumén oto onueio g éveong

IMoA¥ omavieg avemOBOUNTES EVEPYELEG

Avtéc pmopel va emmpedoovv péxpt 1 ota 10.000 dropa:
aicOnpo cveEENg Yup® amd To Bdpaka

aicOnpa kémwong, advvapiog

aioOnuo di€yepong

yAoud déppo

gpLOpoTTA 6TO CNEio Eyyvong

VIEPOPACTIPLOG BLPEOEIONG

amoepan Tov Kabetpa £yyvong

Addeg avemMOVUNTES EVEPYELEG

Agyv givon yvooto oo dropa tposfdiiovial:

®  GLOCMPEVGN VYPOV GTOVE TVEVIOVES (TVEVUOVIKO 010M1L0L)
e avénon tov caxydpov (YAvkoln) oto aipa

5. og va guraccetar to Flolan

DVLAETE 0VTO TO PAPLLOKO GE PEPT TTOV JEV TO POAVOLV KoL dEV TO PAETOLV TA TOSLA.

No unv ypnoyLonoleite avtd T0 PAPUOKO PETE TNV NUEPOUN VL ANENG TOV AVOQEPETAL GTNV ETICTLLOVGT).
No unv pvAdccetol e Oeppokpacio Tave omd 25°C.

Na puAdooete 1o Flolan 6g Enpod pépog.

DuAGGGETE OTNV OPYIKY| EEMTEPIKT XAPTIVY] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTUTEVETOL OO TO PG,

Mnv KotayOyeTe.

[veopovikn aptnprokn vaéptacn

MoAig daAlvBel 1 k6vig Tov Flolan kot apaiwbei Ba mpémet 1davikd va ypnopomobel apéoms. Av to Flolan
coc yopnyeitat Le T ypnon aviiiog £yyvong, pmopel va ypnotpomoindel pia ‘mtayokdotn’ yio vo dtotnpnOel
N Beprokpacio TOV SLIAVUATOC.

Otav ypnoiponoteite ‘mayokdotn’, to dStdAvpa puropel va amobnkevtel otnv aviiio yio £mg 24 dpeg ot

Oeppoxpacio 2-8°C edv eivar amapaitmzo.

H mayoxvot npénel va aArlaleTol TOKTIKA KoTd T ddpKela TG NUEPOC ®oTe va dtatnpn el n Beppokpacia

TOV JLOAVUOTOC.

Av dgev ypnoonoteite ‘TayokHotn’, To StdAVHO UTopEl va omobnKkevTEl GTNV AvTAid:

e vy éwg 12 dpeg otovg 25°C, epdo0OV £XEL LOMG TOPACKEVACTEL

®  vyio U€Y1oTO SLAoTNUA 8 OPDY EPOCOV EXEL TOPUCKEVAGTEL TPOTYOLUEVOGS Kot EXEL amodnkevtel oTOLG 2-
8°C.

Ayokd0apon

MoAg o Flolan d1oAivbet kat apatmBel, Tuoxdv pun ypnoporombév didAvpa pmopet vo amodnievtel
otoug 25°C kat va, ypnoipomomn et evidg 12 opdv.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KOl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyer to Flolan

H dpactikn ovsia givar n vatprovyog enronpootevorn. To Flolan ce popen "Eveong dwartifeton o
OLOPOPETIKEG TEPIEKTIKOTITEG.
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Kda0e prarido mepiéyet gite:
e 0,5 mg vaTplovyo EMOTPOGTEVOAT
e 1,5 mg voTplovyo ETOTPOGTEVOAN

Ta dAAa cuotatikd ivar Mavvitorn, ['okivn, Xioprovyo Natpio, Yopo&eidio tov Natpiov kot Yowp.
Howx givon 1 epeévion tov Flolan kot Ta wepieydpeva TG 6VGKELAGING

‘Eveon:

To Flolan givai evéoyo didAvpa mov amotedeitor amd KoVt Kat d10AvTn. H kovig elvar Aevkol 1 vtdAevkon
YPOUATOG KoL O SLOAVTNG EIval S10VYNG KOt AYpOOG.

Awtifevton téooepic cvuokevacieg tov Flolan yuo ypion 6Ty avIWETORTION TNG TVELUOVIKNAG PTNPLOKNAG
VIEPTOAONG KO TA TEPIEXOLEVO TNG KABE cuaKeLATing TEPIAaUPEvoLV:

e 'Eva guokidio kovemg tav 0,5 mg kot £vo, 1 600 QLoAidio StoAvTn Kot pio povado eiltpov.

‘Eva ¢1oAid10 kovems Tov 1,5 mg kot éva 1) 600 elaiidio dtadvTn Kot pio povada eiAtpov.

"Eva ¢1oAid10 kdvemg Tov 0,5 mg.

‘Eva @loAidio kovemg Tov 1,5 mg.

Evdéyeton va unv kukhoeopotv 6Ao to neyEOn cvokevoocioc oe OAEC TIC oryopéc

Kéroyog ddcrog kukrhoopiag kot mapaywyodg

[BAéme [Tapdpmua I — No copminpwbei o€ Bvikd emimedo]

{Ovopa kot dtevbvvon}
<{mmAéowvo}>

<{pog}>
<{e-mail }>

AvT0 TO QUPUOKEVTIKO TPoidV £xer eykprOsi oto Kpdtn MéAn Tov Evponaikod Owovoptkot X®pov
(EOX) pe 11 ax6rov0eg ovopaoieg:

[BAéme [Mapapmua I — No copminpwbet o eBvikd enimedo]
To wapdév @OAA0 00N IOV avedempOnke Yo Tedevtaio gopd otic {MM/EEEE}

[No copnmAnpwbel oe eBvikd eninedo]

<

O1 mAnpogopieg Tov akorovBodv angvdhvovtal LOVO GE YaTPOVG 1] ETAYYEALATIES TOV TOUEN VYEIOVOIKTG
mepiBoiymc:

7. ITAHPO®OPIEX I'TA TOYXZ EITAITEAMATIEX TAPOXHX ®PONTIAAX YI'EIAX

Alpodrvoion

Awotifeton povo pio cueKeLOGIN Yo ¥PNION KATA TNV OLULOOTOALCT:
¢ 'Eva ¢loAidio kovemg tov 0,5 mg kot éva gradidto dtahvtn

Avacvctoon:
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Xpnoyomoieite povVo T0 S10ADTN TOL TAPEXETAL Y10 TNV BVAGVGTOCT

Avappoonote nepinov 10 mL dwaddtn o€ pia oteipa cOpiyya, Kot EVESTE GTO PLAAIDI0 TOL TEPLEYEL

0,5 mg Avoprlomoinuévn kovt Flolan kot avaxiviote amaid puéypt va S10AvOei 1 koVIc.

3. Avappopnote ot ovptyya To didAvpe Flolan mov mpokdntel, enaveyydoTe T0 6TO VIOAOUTO OYKO
S0 Ko avopei&te Kodd.

To divpa ovtd avagépetal TAéov g Tukvo dtdivua kot eptéyet 10.000 vavoypauudpio ave mL Flolan.

Mobvo avTd 10 TLUKVO dtdALL Elval KOTAAANAO Yo TEPALTEP® apaiwon TTpv omd T ypnon. Otav 0,5 mg

k6vewg Flolan avacvotabodv pe 50 mL dtodvtn, n tehikn éveon €xetl pH mepimov 10,5 ko mepiektikdtnTa o€

ovta voatpiov mepimov 56 mg.

N —

Apaioon:

To mukvd dtdAlvpa cuvnO®G apaIBVETUL TEPALTEP® TPV A TN YpNon. Mrmopel va apormBel pe

v yhoplovyov vatpiov 0,9% w/v, vrd Tnv Tpotimdbeon 6t dev vepPaivetar 1 ovaroyio

6 0yKmv dtoAvpatog yAwprovyov vatpiov 0,9% w/v o 1 dyko mokvod dteivpartog w.y. S0 mL

TUKVOD SLOADIOTOG CLpOLdVOVTOL TEPALTEP® UE avdTePo Opto ta 300 mL SoAdpaTog YAmplovyov

vatpiov 0,9% w/v.

Ao Kowvd evooPAEPLa vYpd Oev glvarl KATAAANAQ Yo TV apai®on TOV TUKVOL S10AVIATOG S1OTL dEV
Sratnpeitat to amaitovpevo pH. Ta dwaivpata Flolan givol Atydtepo otabepd o€ younAd pH.

I v apaioon Tov TukvoD S1HAVUOTOG, OVOPPOPTOTE GE LEYAADTEPT CUPLYYO KOl GTI) GUVEXELDL
TPOCUPUOCTE TO GTEPO PIATPO GTN GVPLYYOL.

Awveipete 1o mokvo didhvpa omevdeiog 6To EmMAEYUEVO SLAAV O EYXVONG YPTOLOTOLOVTOS 6TAOEPT] QALY
oy vepPoiikn mieon. O TLIKOS ¥pdVOC OV amatteital yia tn d1Onon 50 mL wukvod dtahdpotog ivat
70 devtepOrenta. AVaApEryVOETE KOAG.

H povada giktpov mpémetl va ypnolonoteitol Lovo pio popa Ko 6T GUVEYELL VO, ATOPPITTETAL.

Mo avacvotafoly Kot apatwbody GOUEMVO, LLE TIG avaTEP® 0dNYies, Ta dtodvpata £yyvong Flolan £yovv
pH mepinov 10 kot Ba dratnpricovv 10 90% g apyikng Tovg dpacTIKOTNTAG Yo Tepimov 12 dpeg 6Tovg
25°C.

Ymoloyiopdg Tov pubuov Eyyvong:

O pvOudc yyvong umopet va vwoAoyicBel amd Tov akodAovbo tHmo:

PvOpog d0om (vavoypappdpro/kg/Aentd) X couatikd fapog
gyyvong = _(kg)
(ml/Aento) GLYKEVTP®GN TOL dtoAvpaTog (Vvavoypapupdpio/mL)

PvOuoc €yyvong (mL/h) = PuBuodcg €yyvong (mL/Aentd) x 60
Mo yopnynon pe avtiia tkavi vo TapEYel GLVEXEIS EYYDOELS LKPOD OYKOV, KOTOAANAL VTOTOALATAAGLO TOV
TUKVOD SHADHIOTOG UTOPOUV Vo, apatmBolv pe oteipo didAvpa yAwplovyov vatpiov 0,9% w/v.

Iveopovikn aptnplrokny vaépTact

Yrapyovv t€60epig S100€G11EG GLOKEVAGIEG Y10 YP1OT) GTNV OVTIUETOTIGN TNG TVEVIOVIKNG OPTNPLOKNG
VIEPTOONG Ko Elvar o1 e€ng:

e 'Eva @uoiidio xovemg tav 0,5 mg kot £va 1 00 eloAidio dStodvTn Kot pio povada eiltpov.

e ‘Eva @uoAidio kovemg tov 1,5 mg kat £va 1 600 QLodidio StoAvTn Kot pio Lovado Qiltpov.

e 'Eva @uarioo kovemg tov 0,5 mg.

e ’‘Eva @uoAidio kovemg tov 1,5 mg.

Evdéyetar va umv kukAo@opovv 0da to Leyédn cvokevaciog oe OAEG TIG AyopEs.
Apyikd mpénet va ypnoiponombei  cvckevacio mov tepiéyel To dStoAvtn. Koatd 1 didpkeia ypdviag

Oepamneiag pe Flolan, n telkn cuykévipwon Tov dtaAdpatog uropet vo avénbet pe v tpocHnkmn emimiéov
0,5 mg 1 erAdiov Tov wepiéyet 1,5 mg Avopiiomompévov Flolan.
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Movo prokidia pe Ty id1a TocdTNTO. e EKEIVI TOVL TEPIAAUPAVETAL GTNV OPYIKT] CLOKELAGIO TPMTNG XPNOTS
UTOPOoHV Vo 1p1ooToinfovy yio TNV avénon g TEAIKNG GLYKEVTPMONG TOV O10ADUATOG.

Avacvctoon:

1. Xpnoipomoteite LOvo To S1AVTN TOV TOPEYETOL Y10 TNV OVOGVCTOGCT.
Avappooniote mepimov 10 mL SoAvtn o€ pia oteipa cOpLyya, Kol EVEGTE TO TEPIEYOLEVO TNG GUPLYYUS
670 QLAidlo mov mepiEyel kovi Flolan kot avakiviote amahd puéxpt va Stodlvdel n KOviG.

3. Avoppoonote ot cOptyya to didAvpa Flolan mov mpokvmtel, enaveyydoTe T0 GTOV LIOAOITO GYKO
S1oAvTn Ko avapeifte Kald.

To didAvpa ovtd avagépeton TALoV ¢ Tukvo dtdAvpa kot tepiéyet eite 10.000 (Yo TNV TEPIEKTIKOTNTA TOV
0,5 mg) i1 30.000 vavoypappdpia ave mL Flolan (yia v meplekticotta t@v 1,5 mg). Mdovo avtd 1o Tukvo
dtdlvpa givar KatdAAnAo yio Tepottépm apaiwon mpwv amxod tn xpnon. Otav 0,5 mg kévewg Flolan
avacvotafobv pe 50 mL drodvtn, n telikn Eveon €xet pH mepimov 10,5 Kot TEPIEKTIKOTNTA GE 1OVTO VATPIOL
mepimov 56 mg.

Apaioon:

To Flolan umopei va ypnoyomoindei eite mg mukvo S1dALUO. 1] GE OPULDUEVT] LOPPT] Y10, TNV AVTILETOTION

TNG TVELUOVIKNG OPTNPLIKNG VIEPTASNS. MOVO 0 SLoADTNG ToL TapEYETUL LTOopEl va ypnoipomom et yo

wepatéP® apainon Tov avacvotradévroc Flolan. Aev mpémet va ypnotponoteitor Stdivpa YAwptovyov

vatpiov 0,9% w/v 6tav to Flolan mpokeitol va ypnoyporoindet yio Ty oVIETOTION TG TVELHOVIKNG

OPTNPLOKNG VITEPTAUOTG.

IMa v apoioon Tov TVKVoD SIAVUATOC, AVAPPOPNOTE GE LEYUADTEPT CUPLYYO KOL GTN GLVEXELN

TPOCAPUOCTE TO GTEIPO PIATPO GTN GVPLYYO.

Awoveipete 1o mokvo didhvpa anevbeiog oto SAVTN XpNoonoldvTag otafepn aAld oyt vrepPolikn mieom.

O tumiKo¢ ¥pdvoc ov amarteitat yia T omOnon S0 mL wukvol dtaddpatog eivar 70 devtepdhenta.

AVOELYVOETE KOAQ.

To @iktpo Tpémer va PN OLUOTOLEITOL LOVO [ic POPE KOl OTI) GUVEYELL VO, ATOPPITTETAL.

O1 GLYKEVIPAOGELG TTOL YPNGIUOTOLOVVTOL GUVIOMG OTNV AVTILETOTION TNE TVEVUOVIKNG OPTNPLOKNG

véPTOoNG ivarl ot akdAoLOES:

o 5.000 vavoypapuudpia/mL —Eva @uoiidio tov mepiéyet 0,5 mg Flolan avoacvotapévo kot opotmpévo
o€ ouvolko 6yko 100 mL cg drodvt.

. 10.000 vavoypappdpioe/mL — Avo @laAidta wov mepiéyovy 0,5 mg Flolan avacvotapévo kot
apotopévo oe cuvolkd 6yko 100 mL cg drodvt.

. 15.000 vavoypappapie/mL — Eva oaAidto mov mepiéyet 1,5 mg Flolan avacvotopévo Kot apaiopévo
o€ ouvohko 6yko 100 mL og drodvt.

Ymoloyiopdg Tov pvOpov éyyvonc:

O puOuodg yyvong uropel va vroroyisbei amd tov akdiovbo Tomo:

PoOuodg doon (vavoypappdpro/kg/Aentd) X copotikd Papog
gyxoong = _(kg)
(ml/Aento) GLYKEVTP®GN TOL dtodvpatog (vovoypapupdpio/mL)

PuOuodg €yyvone (mL/h) = PuOudc £yyvong (mL/Aemtd) x 60

YynAotepot puBpoi yyoong kot ®g K TOVTOL SEAVUATO PE LEYUADTEPT) CVYKEVIPMOOT| UIopel va gival
amopoitnTa pe TNV pokpoypovia xoprynomn tov Flolan.

Idwitepeg mpoPuAGEELS KOTA T PUAAEN TOV TPOTOVTOG

47



Mn gvAdooete o€ Ogppokpacio peyadvtepn tov 25°C.

DvAdooete TOV TEPLEKTT OTNV EEDTEPIKT YAPTIVI GUGKELOGIN Y10l VO TPOGTUTELETAL ATTO TO PG,
Awtnpeiote 10 oTEYVO.

Mnv KatoyoyeTe.

Kd&0e mayoxdotn npénel va eivar o B€om va datnpnoet ) Beppokpacio Tov avacvoTadEvTog dSIAVIATOC.
Na amobnkedete o Oeppokpacio peta&d 2 kat 8°C yia OAn v TEPiodo xopnynone.

H avacvotoon kot 1 apaimor Ba mpémel vo mpoyLatomrolovvTol OUECHS TPLY T XPNOoN.

O SADTNG OV TEPLEYEL GLVTNPNTIKA, CUVETMS TO PLOAIOI0 TPETEL VOL YPNGULOTOLEITOL LLOVO [ia pOpPE. Ko
G11 GLVEYELN VO ATOPPITTETAL.
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