@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

Adempas 0,5 mg emkaioppéve pe Aewtéd vpévio diokia
Adempas 1 mg gmkoloppéve. pe AETTO VUEVIO dLoKia
Adempas 1,5 mg emkaloppéve pe Aento vpévio diokio
Adempas 2 mg emkaivppéve pe LerTod vRUEVIO dioKio
Adempas 2,5 mg gmkaioppéve pe Aenté vpévio diokia

PLOGLYOLATN

AP aoTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPT OIS TPLV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- Dora&te avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to daPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNoTe TOV Y10TPO N TOV QOPUOKOTOLO GOLC.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMeL VoL SDGETE TO
@apupaxo og GAlove. Mmopel va Tovg mpokaAésel PAAPT, aKOUO Kot OTOV TO GNUEL TG
ac0Eveldg Tovg givar 010 e ta S1Kd Gag,.

- Ed&v mapotnprioete kamoo avemBOpUnTn evEpyeLd, EVIEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLAKOTOLO
coag. Avtd 1oyvet kot yuo KGO mbovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMYIDV Yprong . BA. mapdypago 4.

- Av16 T0 PUALO 00N YLDV ¥prioNg Exel cuvtaydel Yio vo amevBiveTal 6TO GTOWO TOL TOiPVEL TO
oapupaxo. Edv yopnyeite awtd 10 pdppoko oto mondi coc, mapakareiche vo avTiKoTaoTCETE
TNV OVOQOPH «GOC» LE «TO TOdT GO.G/TOL TALd100 GOC» G OAOKANPO TO KEIUEVO.

T Tepréyer 1o Tapév A0 00N YLOV:

T gival to Adempas ko oo ivat 1) yp1HoN Tov

T mpénet va yvopilete Tpv mapete 0 Adempas

[og va ndpete to Adempas

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puldcoete to Adempas

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOES TANPOPOpieg

Sk wnE

1. Th givor To Adempas kor wola givar i P61 TOL

To Adempas mepI€YEL TN SPAGTIKY OVGIN PLOGTYOVATT), EVOG OLEYEPTNG TNG YOVUVUAIKNG KUKAAGTC
(sGC). Aertovpyei devphHvovTag T ALLOPOPO aryYEio, TOV 0O YOV amd TV KAPIIG GTOVE TVEDLOVEG.

To Adempas ypnoionoteital yio ™ Oepomeio VALKV Kol TOOIOV LE GVYKEKPIUEVEG LOPPEG
TVEVLLLOVIKNG VITEPTOOTG, L0 KOTAGTACT KOTE TNV 0ol L TA T GLLOPOPOL OYYEIR GTEVEVOLYV,
KEvOVTOaG SQLGKOAOTEPO YOl TNV KOPOLA VO AVTATOEL TO alpldl atd AT Kot 00N YEl 6€ LYNAT aPTNPLOKY
mieon ota ayyeia. AOym tov 611 1) Kapdld Bo Tpémel va AEITOVPYNOEL TEPLGGOTEPO OO TO
ovvnbiopévo, ot AvBpmmol e TVELIOVIKN VEEPTACT] ausbdvovtal KOTmaon, CoAn Kot dVeTVoLa.

Atevphvovtog Tig oTevopéveg aptnpies, 1o Adempas BeATIOVEL TNV IKOVOTNTA EKTEAECTG COUOTIKNG
dpacTNPLOTNTOC, ONA. VO TEPTOTATE LEYAAVTEPT| OTOCTOOT).

To Adempas yprmoyLonoteitor 6€ SvO THTOVG TVELOVIKTG VITEPTACT|C:

o Xpovia Opopposppoirui) tvevpovikn vréptact (XOITY).
Ta diokio. Adempas ypnoponotodvto Yo ) Oepaneio g XOITY oe evilikeg acheveic. X
XOI1Y, o apopopa ayyeio Tov Tvedpovo epdcocovtol 1 6tevebouy pe Opoupovug aipatoc. To
Adempas pmopei va ypnoponombei yio acBeveic pe XOITY ot omoiot dev pmopovv va
yepovpyNnBovv, N HeTd amod xepovpykn enéuPoon yuo acbeveic oTovg omoiovg 1 awénuévn
TEOT TOL OUATOC GTOVE TVEVOVEG TOPAUEVEL 1] ETOVEPYETOL.



2.

ToyKeKPPUEVOL TOTTOL THS TVEDPOVIKIG apTnpLlokis vaéptacng (ITAY).

Ta dwokiae Adempas ypnoyorototvral yia tn Oepomeia g [TAY oe evijlkeg Kot wodld KATm
oV 18 etdv pe copotiko Bapog tovidyiotov 50 Kg. Zmyv ITAY, 1o Toydpate Tov opopopmv
ayyeiov ToV Tvevuovev Tayaivouy Kot o ayyeia otevevovv. To Adempas cuvtayoypogeitat
uovo yo €81Ko0¢ tomovg ITAY, dniadn Wionadn [TAY (to aitio g [TAY eival dyvwoto),
Kinpovokn ITAY ko TTAY mov mpokadeitat and vdGo Tov GLVIETIKOV 16ToV. Avtd Ba 10
eléyEet o yatpdc coc. To Adempas pmopel va Aapfdavetor povo tov 1 pali pe opropéva dAla
QApUOKa TTOV XpNoLpormotovvTal Yia T Oepaneio g [TAY.

Tvrpéner va yvopilete npv mapete To Adempas

Mnyv napete To Adempas €av:

naipvete avaotoreic g PDE-5 (7). otlvtevaeiin, taviahaeiin, Bapdevapiin). Avtd sival
oapuaka yio ™ Bepoameio TG VYNANG Tieong ToL aipatog oTig aptnpieg TV Tvevpovav (ITAY)
N Y10 GTLTIKY OVGAELTOVPYIOL.

éyete ocofapa nratikd pofipata (copfapn nratikny dvorettovpyia).

€xete aArEPYia 6TN PLOCIYOVATT T} GE OTO0ONTOTE GALO OO TA GLGTATIKA GV TOL TOV
QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO 6).

globe éykvoc.

TaipvETE VITPIKA 1 60TES HOVOEELDIOV TOV AATOV (OTTOC TO VITPDOESG AUVALO) GE OTOLAONTOTE
HOPOT, PAPUOKO TTOV GLVNOMG XPNCLOTOLOVVTOL VI TV OPTNPLUKN TiEST), AAY0G 6To 6Thbog N
Kapdlokn voco. Avtd mepthapPdaverl emiong yuyayoyikés ovoieg, dnAadn o YvooTd
EI0TVEOEVO OAKVAO VITPAOOT).

naipvete GAda papuoka, apduoto pe to Adempas (Sieyéptn TS SLEAVTIG YOVAVOAKNAG
KukAGong, 6mmg 1 Bepiotyovdtn). Potiote tov yotpd cog edv dev €ioTe Giyovpot.

€xete Yo apTiproKi] wieon (CLGTOAKT aPTNPLOKN TTiEoN: o8 TodLd NAKiog

6 éwg <12 etdv kat® and 90 mmHg, ce acbeveic >12 etdv kdtm and 95 mmHQ) mpwv v
évapén g Bepameiag pe avtd 10 PhpHaKo.

€xete avEnpévn migon Tov AiPETOS GTOVG TVEVOVES TOV GYETILETAL LE OLAOTTOINOT TV
TVELUOVOV AYVOGTNG artiag (10tomadng didueon Tvevpovia,).

Edv omotadnmote amd Ta Topamdve 1oy0ovy Yo TV TEPITTOoT 60¢, CVINTAGTE APATO UE TOV
YW Tp6 cag Kot unv mépete to Adempas.



IIposgidomou|oelg Kon TPoPLAGEELS

AmevBuvieite 6TOV Y10TPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG TPOTOV ThpeTe T0 Adempas gdv:

- glyate TpoOcPaTo coPapn arpoppayic amd TOV TVELHOVY,

- €xete vmoPinbei oe Bepaneio yio vo otapatnoete To0 Pyo pe aipa (euPoicuoc Ppoyyikng
aptpiag).

- TailpveTeE PAPPAKO TOV APALAOVOVY TO Gipd (AVTITNKTIKE) KaBdG avtd pmopel vo TpokaAEceL
alpoppayio amd Tovg Tvevpoves. O yratpdg cog Oa e€etalet o aipa oag Kot Oa petpd v
APTNPLOKT GOG TECT TAKTIKA.

- a160dvecte SVGTVOLA, TO OTTOT0 UITOPEL VOL TPOKAAEITOL OTO GLGGMOPEVST] VYPOV GTOVG
nvedpovee. Emkotvoviote pe Tov yiatpo cog eav oupfel avto.

- €YETE COUTTOUOT YOUNIYG APTNPLUKIG Tigons (VToTacN) 6mwg {AAT, EAAPPD KEQAAL 1|
MmoBupia 1 €dv Taipvete PApLLOKE Y10 VO, LEWDGETE TNV OPTNPLOKN GOG TIECT) 1 PAPLOKO TOV
TPOKAAOVV 0100pNoN N €AV EYETE TPOPANATA [E TN KapdLd oag 1 TNV KukAoopia. O yiotpog
cag o amopacicel yio TV TapakoAovOnon g applokng tieong. Edv eiote nlikiog dvo tov
65 etdv, £yete ALENUEVO KivOLVO OVATTTVLENG YOLUNANG OPTNPLOKTG TTiEONG.

- lopPavete pappoka yio ) Ogpameio PUKNTIEGIKAOV Aop@Ee@V (T.). KeToKoValOAN,
molaxovaAOAT, 1tpakovaloAn) | edpuaxa yio ) Ogpameia Aotpdéewy ané HIV (w,y.
afoakafipn, atalovafipn, Koumciotdrn, dopovvaPipn, viorovteykpafipn, epaPipévin,
eAprreypafipn, eptpiorrafivn, AapPovdivn, pramPipivn, prrovaPipn kot tevoeofipn). O
YwTpdg cag Oa Tapakorovdel TNy katdoToom TG vyelag cog kot O Tpémel va aE0A0YNCEL Uid!
YounAOTEPN apyikn d6on Tov Adempas.

- VTOPAALECTE GE APHOKAOAPGT) 1) £V OL VEQPOL GO OEV AELTOVPYOVY KUVOVIKA (KABapon
kpeatvivng <30 ml/min) n xprion owtod Tov Papudikov dgv cuvieTdTal.

- éxete pérprag Papvtntes nrotika Tpopfipuare (nmatiky dvoietrtovpyia)

- €xete EEKIVIOEL 1] GTOLOTICEL TO KATTVIGRA Katd T d1dpkela tng Bepameiog pe owtd 10
0apuroko, KaBmdg avtd umopel vo enNPedcel Ta ENITESA TNG PLOGLYOLATNG GTO GO GOG.

Mo ko éenpor

H ypnon tov diokiov Adempas o€ To1d14 KATO TV 6 €TV Ko £pNBovg Bapovs katw twv 50 kg Ba
wpénel va, amopevyetal. H amoteAeopotikodTnTo, Kot 1 ao@areln Ogv 40UV TEKUNPLOOET Yo TOVG
aKOA0VO0LE TAdLATPIKOVE TANOVGLOVC:

o [Modé nAkiog < 6 €T®@V Yo AOYOLS 0oQOAEING.

o IMondid pe ITAY pe moAd younAn optnplokn mieon:
o nAkiog 6 éog < 12 etddv pe < 90 mmHg xatd v évapén tng Bepaneiog.
o nikiog 12 émg < 18 etmv pe < 95 mmHg katd v évapén g Bepamneioc.

o [ondrd ko épnPor pe arAhes popeég avtig g vooov, m.y. CTEPH, edv givor nAkiog < 18 gtdv.

Alro pappoka ko Adempas

Evnuepmote tov yiatpd 1) 10V QOpUOKOTOL0 6o GV Taipvete, £XETE TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEl vaL

whpeTe GALO QapPUOKO, EWOIKOTEPO, PAPUAKE TOV YPNOLUoTOL00VTAL 6T Oepaneio:

- VYNANG apTNPLoKng Tieong 1 kapdlomadelog (0Tmg VITPIKE Kol VITPDOES AP0 GE
onoadNTote HopeN 1 GAov dieyéptn SredvTiig YovavoMKig KukLhaong (0mwe 1
Beproryovdtn)). Aev npénet vo. ta napete pali pe 1o Adempas.

- VYNANG Tieong TOV GiaTog 6Ta. TVEVHOVIKG oryyeia (TIC TVELUOVIKEG apTNpieg), KabmG dev
TPEMEL VoL TAPETE OPIGUEVE OTTO OVTA TO Pappaka (GLAVTEVAQIAN Kol TavToAa@iin) poli pe to
Adempas. AALa @APLOKO Y10 DYNAT PTNPLOKT TECT) GTO TVEVUOVIKA aryyEiol (TIg TVEVLOVIKEG
apTnpieg), Onmg fooevtavy Kot oTpoGTH, UTopovV Vo, yproiuonotnfovy poli pe to Adempas,
aAAG Kot TAAL Bo TPETEL VO EVILEPMDGETE TO YIUTPO GOC.



o GTLTIKNG OVCAELTOVPYIAG (OTMG GLAVTEVAPIAY, TOVTOAAQIAN, Bapdeva@ily), Kobhg dev Tpémel
va ta tapete poali pe to Adempas.

o LUK TIOCIKOV AOUDEEDV (OTMG KETOKOVALOAY, Tolakovaloin, ttpakovaioin) 1)

Aolpwéng amo tov 10 HIV (0nwg afaxapipn, atalavafipn, kopmoistdrn, dapovvafipn,

vrolovteykpafipn, spuPrpivin, elfrreypafipn, eptprortafivny, primpPrpivn, 1 prrovefipn).

®a mpénet vo, ekTiun 0oV evariaxtikég Oepameieg. Eav f10m Aappdvete kamoto and avtd to

oappaxa kot Eekwvate Bepaneio pe Adepmas, o yutpds cog Oa mapaxorovdel v katdotoon

™G vyeiag oog kat Ba mpénet va a&loAoynoet o xaunAotepn apyikn d6on Adempas.

emnyiag (.. @owvvtoivy, keppopalerivy, avofappfrrain)

KotaBAyng (cuykekpéva to vrepikd, yvootd kot wg St. John’s Wort).

TPOANYNG TNG OTOPPIYNG LETOUOCYEVUEVOV 0PYAVOY (KUKAOGTOPIvY).

TOVOL TOV 0POPOGEMY Kol PViKoD TOVOL (GUYKEKPIUEVO TO VIQAOVIIKG 0ED)

Kopkivov (6mmg eproTIvipm, YeQrTvipmn).

OTOHOAYIKNG TN oNg N kaovpag (avTiéEive 0rmc vdpoteidto Tov apythiov/vdpoteidio Tov

payvneiov). Avtd ta eappoko 8o tpémel vo Aapfdavovtal TovAdyictov 2 mpeg Tpv 1 1 dpa

petd tn Arym tov Adempas.

. votioag, ELETOV (OTWC YPOUVIGETPOVT).

Kénviopa

Edv xanvilete, cuviotdton vo oTopatioete, KOOMG T0 KATVICUO UTOPEL VO LEDGEL TNV
OTTOTEAEGLATIKOTNTO ALTOV TV dlokimv. [apakaieicOes va evnuepdoete TOV Y10TpO GOG €6V
Kamvilete | CTOUATHGETE TO KATVIGHLO KOTA TN ddpketa g Oepaneiog. Mmopei va omatteiton
AVOTPOCAPLOYN TNG SOOTG.

AvTiIcGOAM Y], KON 61 KoL OnAacpég

AvtiocOiinyy
IMuvaikeg Kot £pnPeg oe avamopaymykn nAKio TPETEL VL YPTCILOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKY|
AVTICLAAN YT KaTd T Sdpkela tng Bepaneiog pe Adempas.

Konon

Mnv mapete T0 Adempas Katd T Sudpkela TG eykvpocvvns. Eniong cuviotdrol va Kavete pnviaiong
eléyyoug eykvpoovvng. Edv gicbe éykvog, vopilete 611 pnopet va gicbe £ykvog 1 oyeddlete va
amokToete Todi, CNTMoTe TN GLUPOVATR TOV YLOTPOD 1] TOL POPUAKOTOLOD GO TPOTOV TAPETE OVTO TO
QapLOKo.

Onloouog

Edv OnAdlete 1 oxedralete va Onidcete, {ntote T cLUPOVAR TOV YLOTPOD 1] TOV POPUAKOTOLOD GOG
TPOTOV TTAPETE OWTO TO PAPLOKO, O10TL pumopel vo, fAayeL To popd oag. Asv Tpénel vo Onralete evid
maipvete avtod To edppako. O yiautpog oag Ba anogaociost poli oog va otapatnoete Tov Oniacuod N va
otapatnoete va toipvete to Adempas.

Oonynon ko yEPLoROS PNy avnpdTmv

To Adempas gnnpedletl oL TNV IKOVOTNTO TOINAAGIOG, 001YNONG KO YEPICUOD UNYAVILATOV.
Mmnopei va TpokaAécel avemBOUNTEG eVEPYELEG, OTMG LAAN. Oa pémel va yvopileTe TIc avemBounteg
EVEPYELEC QLTOV TOV PAPUAKOV TPOTOV TOINAUTNOETE, 0O YNGETE 1| YEIPLoTEiTE Pnyavipota (BA.
napbypapo 4).

To Adempas mepréyel haktoln
Av 0 yuTpdg Gog, oag eVUEP®GE OTL £xETE dVCAVEEIN GE OPIGUEVE GAKY AP, ETIKOIVOVINOTE WE TOV
YTpd oG TPV TAPETE OVTO TO PAPLOKO.

To Adempas wepLéyeL vatplo
Av106 10 Qappako mePLEYEL Arydtepo amd 1 mmol vatplo (23 mg) avd 66or. Avtd onuaivel 6Tt gival
0VCLOGTIKG «EAeVBEPO VaTpiov.



3. Iog vo wapete To Adempas

[Tévtote va TaipveTe TO GAPHOKO CVTO QVOTNPA COLPOVA LE TIC 001 YIEC TOL YaTPOL Goc. Edv éxete
apeiPoriec, pmTAGTE TOV YATPO 1] TOV POPUAKOTOLO GOGC.

Ta diokio. Adempas givor dwabéotpa yio acbeveic nAkiog 6 eTdV Kot Gve kot Bipovg TOLAG IGTOV
50 Kkg.

H Oepancio Oo mpénet va Eekiva kot vo tapakoiovdeital povo amod ylotpd Eumelpo ot Oepameio g
VYNANG TLESNG TOL AOTOG OTIG apTNpieg TV Tvevpovoy. Katd m didpkela tov tpdtonv efoouddny
Bepamneiag, o yitpdg cog Ba ypelaoTel vo LETPA TNV APTNPLOKT GOG TTEGT GE TAKTA XPOVIKE
Swompata. To Adempas gival S10046110 GE SLOPOPETIKES TEPIEKTIKOTNTEG KA, EAEYYOVTAG TNV
aPTNPLOKT GOG TEoN TAKTIKA Katd tnv Evapén g Bepaneiog cag, o yiatpog oag Ba dtacparicet 6Tt
TaipveTe TNV KOTOAANAN dO0T).

Opvuponiouéva diokia.

Edv &yete dvokolia va katamieite oAOKAN PO T0 d1oKio, anevBuveite oTOV Y1IOTPO GOG GYETIKA LE
dAdovg tpomovg Yo va mdpete to Adempas. To dwokio pmopel va Bpoppoatiotet Kou va avoperydet pe
vepd 1 Lol LOAGKT TPOON, 0TS TOVPEG A0V, OUEGMG TTPLY TO TAPETE.

Adon

H ocvvietouevn d6om évapéng eivar 1 diokio tov 1 mg AauPoavopevo 3 popég v nuépa yio

2 eBdopddes.

Ta diokia mpémet va Aapfavovtar 3 popég v nuépa, ke 6 Emg 8 dpeg. Mmopovv va Aapfdavovtal
HE N xwpig TpoPH.

Qoc1660, 4V gloTe EMPPENNG VA EXETE YAUNAT apTnPlaKn Tigon (VToTOoT)), oV Oa Tpémel va oA GEeTe
amo tn Aqyn tov Adempas poli pe tpoen, otn Ayn tov Adempas yopic Tpo@1|, Kabmg avtd umopel
VoL ETNPEACEL TNV OVTIOPACT GG GE QVTO TO PAPLOKO.

Koazd m dudpketla tov mpdtov efdopddwny e Bepanciog, o yatpdsg cog Oa ypetdletor va peTpd v
aPTNPLOKY GOG TtigoT TOVAd)LoTOV KABE dV0 gfdopades. O yratpdc cag O avEdvetl T doon Kkabe

2 ePdouddeg puéypt Eva péyioto 2,5 mg 3 popég v nuépa (LEyto nuepnota d66n 7,5 mg) ektog GV
TOPOVGIACETE TOAD YOUNAN APTNPLOKY THEST. TNV TEPITTOOT AVTH, 0 YLoITpOg Gag O Gog
cuvtayoypapnosl to Adempas oty vynAdTepT 6001 LE TNV oToia aebdveste aveta. H kaddtepn
d0oom Oa emtheyel and Tov yuoTpd coc. ' opiopévoug acBeveic, yapnAdtepeg 60celg 3 popéc TV
Nuépa pumopel va, emaprovv.

E1dikéc mopornprnoeis yio, aobevels pue veppixa i nroatixd mpofAnuato.

Evnuepmote tov yrotpd oag edv £xeTe 0MOL0ONTOTE VEPPIKA 1| Nratikd TpofAnuata. O yotpdg cag
umopei va avampocsappocel ™ 6oon. Edv €xete coPapd nrotikd tpoPAnuata, un Aaupdvete to
Adempas.

Hhikio 65 etwv kot dvw
Edv gioBe nAwciog 65 etdv 1 mepiocdtepo o yaTpdc cog Bo AdPel emmAéov ppovtida Tpocapudloviag
g 060N oag oto Adempas , KAOMOS VGPYEL LEYUADTEPOC KIVOVLVOC YOUNANG OPTNPLOKNG TLECTC.

Io1aitepeg ovotdoels yio aobeveic mov kamvilovy
Evnuepaote tov yratpd cog edv EEKIVIGETE 1) OTAUOTICETE TO KATVIGUO KOTA TN SEPKELD TNG
Oepaneiog pe avtd T0o PAprako. O YoTpOg 0G UTOPEL VO AVATPOCUPHOGEL TN dOOM.

Edv napete peyardtepn 0661 Adempas amé Ty Kavoviki

IMopakaieiche vo eTIKOVOVIGETE e TOV Y1OTPO GOG AV TTpate peyolvtepn doon Adempas and v
KOVOVIKT KOl €0V TOPATPHOETE 0TOlEGONTOTE avemBvunteg evépyetieg (BA. mapdypogo 4). EGv n
apTNPLOKy cog wieon TéceL (To omoio pmopel vo cag kdvel va, arcBavieite {aAn), tote umopei va
YPEWCTEITE GUEST) LOTPIKT PPOVTIO.



Edv Eeydoete vo mapete 10 Adempas
Mnv tapete dmAn 6661 Yo va avoTANp®GETE T 060m mov Eeydoate. Edv mapoaieiyete pio d6om,
ovveylote pe TNV EMOUEVT 0OGT GOUPOVO UE TO TPOYPOLLLLT.

Eav otopatiicete va maipvere To Adempas

Mn otopatioETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPUAKO YOPIG Ve GULNTACETE TPATA LE TOV YLUTPO GOGC, OTL
avTd 10 PhppaKo amotpénel TNV e£EMEN g vooov. Edv otapatioete va moipvete avtd To @apLoko
v 3 NUEPEG N HEYOADTEPO SIAGTNIO, TOPUKAAEIGOHE VO EVIUEPDCETE TOV Y1UTPO GOG TPOTOV OPYICETE
€K VEOL VO ToipVETE AVTO TO PAPLOKO.

Eav Bpiokeote o€ petafacn and crivrevo@iin, 1] Tavrolo@iin ce Adempas

[pénet va kdvete po todon petald g ANYng ToL TPONYOVUEVOL Kol TOV VEOU PAPUAKOL Yl VO

AmOQVYETE TNV OAANAETIOpOON:

AAlayn oto Adempas

—  Tlapte N ddote to Adempas oyt vopitepa and 24 dpeg PeTA T SLOKOTN THG GIAVTEVOQIANG.

—  Tlapte N dwote to Adempas oyt vopitepa and 48 dpeg PeTA T SLOKOTN THG TAVTOAAPIANG Yo
TOVG EVAAIKEG Kot PETE amd 72 dpeg Yo TO TOdLdL.

AlAoyn oo To Adempas

—  Xropatorte va Toipvete 1 va divete To Adempas tovAdyiotov 24 dpeg mpv amd TV Evopén ™G
xpnong avaotoréa g PDES (m.y. otilvievaeiin 1 tavtalagiin).

Edv &yete meprocdtepeg epMTNOELS GYETIKE LLE TN XPNOT CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV YIATPO 1|
TOV QOPLOKOTOLO GOG.
4. IMBavéc avemOBOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eappoKa, £TGL KL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL aveTIBOUNTESG EVEPYELEG, OV
Ko Oev Tapovcldlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

Ot 1o coPapés avemBounTeg EVEPYELEC 6TOVG EVIIALKES Eival:

. Biyog pne aipo (apomtoon) (cuyvy avemBOUNT evépyetla, umopet va, ennpedcst éog 1 ota 10
dropa),
o oeia arpoppayia amd ToVg TVEOPOVES (TVELUOVIKT oupoppoyia) UTopel va 0dnyNoeL o€ Priya

ue aipa, Tapatnpndnkay nepintdoelg pue Bovatneopo Ekfacn (6xt cuyvn avemfoun
gvépyeta, pmopel va emnpedoet £og 1 ota 100 dropa).
Edv ovpPeil avutod, emkoiveaviete pe tov 7101poé cog apécns, Kabmg Umopel va ypelacteite
emelyovca wTpikn Bepomeia.

2UVOMKOG KOTALOYOS TOAVOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDOV:

IMoAv ovyvég: umopel va emnpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa
- TOVOKEPUAOG

- Cakn

- dvomeyia

- oldn o TV Akp®V (TEPLPEPIKO 0idN L)

- duappoia

- vavtio 1 €uetog



Yoyvég: umopei va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa

- QAEYLOVT GTO GTOUAYL (YooTpiTidn)

- (QAEYLLOVT] GTO TENTIKO GVGTNUA (YOOTPEVTEPITION)

- peimon Tov epudpav apocpalpiov (avaipio), 1 onoio ekdNAGVETUL ¢ ®YPO déPLO, advvapia
N dvonvoln

- aicOnpa aKkavovieTov, GKANPOY 1 YPNYOP®V KAPIHK®V TOAN®OVY (TayvuKapdio)

- YOUNAT apTnplaky wieon (vrdTaomn)

- pwoppayia (emictoln)

- dvokoAio va avamvehoete amd T POt (PVIKH GUUEOPNOT])

- 7TOVOC GTO GTOUAYL, OTO £VTIEPO N TNV KO (YOOTPEVTEPIKO KOl KOIAOKO GAYOC)

- GTOLOYIKT KOOV (YOGTPO-01G0QAYIKY| TOALVOPOUNGT)

- dvokoria otV Katdmoomn (duvspayia)

- SVoKOIAOTN T

- @OVOKMOO, (KOTAMOKY O10Tos)

Avem@opnTteg evEPYELES GTA TOLOL,

e YEVIKEG YPOUUES, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTOpATPNONKAV g TadLd NMkiag 6 émg 17 eTdv
nov éhafoav Oepameio pe Adempas frav mapouoles pe ekeives Tov mapatnpndnkayv 6tovg eviiikes. Ot
o oVYVEG AVEMOVUNTEG EVEPYELES GTA TALOLA TOV:

- xopuning aptnprokn wicon (votoon) (Lropel vo eanpedosl tepiocotepo amd 1 ota 10 dtoua),
- movokéParog (umopei va emnpedoet £éo¢ 1 ota 10 dropa)

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEL®OV

Edv mapotnpricete Kdmoo avemBOpunTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YALTPO 1] TOV POPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyvet Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVaPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
xpNons. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog:

EAllada

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
dag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Dappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkowoia

TnA: +357 22608607

da&: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V Umopeite vo. fon0noete 0T GLUAAOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. H®g va puiacoete To Adempas

To @apuako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLSA.
Agv vTapyovv 101KEG 001 Yieg S10TPNONG Y10 TO PAPUAKO QVTO.

Na pn xpnoipomoteite avTd T0 PAPIOKO HETE TNV NUEpOUNVia AENG TOL AVOPEPETOL GTNV KOWEAT Kol

670 KouTi petd v « AHEH». H nuepopunvia AMEng eivon 1 tehevtoio nuépa ToL PRV TOV OVOPEPETOL
eKel.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Mnv metdte APLOKO GTO VEPO TNG OMOYETELOTG 1 OTA GKOVTIdSW. Potnote Tov apuakomold cag yio
TO TTAOG VO, TETAEETE T PAPLLOKO TOV OEV YPNOLOTOLEiTE T AvTd To pétpa Ba fonbfcovv oy
TpooTocio Tov TepPEAlovTog.

6. Iepreyopeva TS 6VOKELAGIAG KUL LOUTEG TANPOPOPIEg
Tvgpréyer o Adempas

- H dpactuci) oveia eivar n procryovdn.

Adempas 0.5 mg emikaivpuéva pe Aemro vuévio diokia

Kabe emxadloppévo pe Aemtd vpévio diokionepiéyet 0.5 mg plootyovdrng.
Adempas 1 mg emxolopuévo, pe Jemto vuévio diokio,

Kabe emkadoppévo pe Aemtd vpévio diokiomepiéyet 1 mg proctyovdrng.
Adempas 1.5 mg emikalvuuéva ue Aemro vuevio diokia

Kd&Be emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokiomepiéyet 1.5 mg procryovdng.
Adempas 2 mg emixolopuévo, e Jemto vuévio diokio

Kabe emkadvppévo pe Aemtd vpévio diokiomepiéyel 2 mg ploctyovatngs.
Adempas 2.5 mg emikaivuuéva ue Aemro vuevio oiokia

Kabe emkatvppévo pe Aemtd vpévio diokiomepiéyetl 2.5 mg plootyovdrng.

- Ta drho ovoTaTIKG ival:
Tvpnvag dioxiov: KLTTOPIVI LIKPOKPLGTOAMKT, KpooToPidovn (thmog B), vpouerddln 5 cP,
Aaktoln povobdpikn, GTEATIKO HoYVIOL0 Kot VATPLo AoovpvuroBeukod (PA. To Téhog g
TAPOYPAPOL 2 Y10l TEPULTEP® TANPOPOPIES GYETIKA L TN AaKTOLN).
Emixdioyn pe lerto vuévio®: vdpo&umpomuAikn KutTopivn, vpopeddln 3 cP,
npomvAievoylukoAn (E 1520) kot o&gidio tov trraviov (E 171)
*Ta Adempas diokia Tov 1 mg, 1,5 mg eniong mepiéyovv: 0&eidio tov c1dnpov kitpvo (E 172).
*Ta Adempas diokio Tov 2 mg kot 2,5 mg eniong mepiéyovv: 0Eeidlo Tov oonpov kitpvo (E
172) ka1 0&gidio tov o1dnpov kokkwvo (E 172).

Epedvion tov Adempas kol TEPIEYONEVOATI|S CVCKEVUTING

To Adempas gival €vo emkoAVUPEVO pE AeTTO VUEVIO dloKiO:

Adempas 0.5 mg emikalvpuéva ue Aemro vuévio diokia

o Aoxio twv 0,5 My: AevkoD ¥PDOUOTOC, GTPOYYVAQ, appikvpta 61oKio TV 6 mm, EXICTLOCUEV
pe 1o otowpd g Bayer ot pio mhevpd, kot pe v €voeitn 0,5 ko éva «R» otnv dAAn mhevpd.

Adempas 1 mg emxalopusvo, ye Jemto vuévio oiokio;

. Aioxio tov 1 My: avolKToU KiTpVou YPAOUATOS, GTPOYYLAL, apgikvupta diokio towv 6 mm,
EMONUAGUEVO, e TO oTavpo TG Bayer ot pia mhievpd, kot pe tnv évoeién 1 kot éva «R» oty
GAAN TAgLPAL.

Adempas 1.5 mg emikolopuévo, ue Awto vuévio diokio,

o Aoxio twv 1,5 My: KiTpvov-TopTOKOAL ¥PDOUOTOC, GTPOYYLAL, appikvpta diokio Twv 6 mm,
EMONUAGUEVO LLE TO oTAVPO TG Bayer ot pia mievpd, kot pe v évoeidn 1,5 kot éva «R»
oTNV GAAN TAELPAL.

Adempas 2 mg emixalvuuéva pe Lemto vpuéEVIo o1okia.

. Aroxio twv 2 MY: avolKToD TOPTOKAAL YPOUOTOS, GTPOYYVAL, aueikvpTo dlokio Tmv 6 mm,
EMONUACUEVO [LE TO oTaVPO TG Bayer otn pia mievpd, Ko pe v €voeidn 2 kot éva «R» oty
GAAN TAELPAL.

. Adempas 2.5 mg emikolopuévo. e AEwTo vuEvio dlokiodiokio twv 2,5 Mg: KOKKIVOL-

TOPTOKOM YPOUATOG, GTPOYYVAL, AUPiKVpTO dloKio TOV 6 MM, ETGTUAGUEVE, LLE TO GTAVPO TNG
Bayer ot pio mhevpd, kat pe v £vosien 2,5 kot évo «R» oty GAAN mhevpd.



AwotiBevtal 68 CLOKELAGIES LE:

o 42 dokia: dVo drapavelg KoywEreg pe nuepordyo tv 21 dickimv 1 kobepio.

o 84 diokia: Téooepic dSopaveig KOYELES e NUEPOAOYI0 TV 21 diokinv 1 kabepio.

o 90 dokia: mévTe drapoveig koyéree Tov 18 diokimv 1 kabepia.

o 294 Siokia: dekatécoepa dlapOvelg KOWELES e NUEPOAOYLO TV 21 diokimv 1 Kabepia.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppovia

Hopaokevaostiig
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Teppovia

INo omoladnmote TANPOPOPia. GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakaieiche va
anevBouvbeite otov TomKd avTmpdcwno Tov Katodyov g Adstog Kuikhopopiog.

EAAGda

MSD A.®.B.E.E

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 +357 22866700
cyprus_info@merck.com

To wapov OALo 0dNYLOV yprions avadepnOnke Yo e evTaio @opd otig 05/2023.

Aentouepeic TANPOQOPIES YI0 TO PAPLOKO aVTO ivar SLBEGIILES GTOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopob @apudkov: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

