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DL ooNYIOV ypions: [IAnpogopics yio Tov ypijoty
HALCION 0,25 mg Awskia
TprofoAaun

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PUAAO 00N YLDV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVIIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DurdEte avTd TO EUALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dupdoete Eava.

- Edv éxete meportépw omopieg, pOTRGTE TOV Y1OTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yU avtd 10 ¢appoko yopnynnke omokAEIoTIKA Y10 GOC. AeV TPEMEL VO SMGETE TO
@appako o€ AGAAovg. Mmopel va Toug TpokaAEésel PAAPT, aKOpo Kot OTAV TO GUUTTOUATE TOVG
glvar idwo pe T d1kd Goc.

- Edv mapotnpnoete kamoto avemBOun evépyela, EVIUEPMDOTE TOV YIATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
c0G. AvTd 1oy0el Kot Yo KaOe mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVOUPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONy1dV ¥priong. BAéne mapdypapo 4.

T tepréyer 1o Tapév A0 00N YIOV:

T etvan to HALCION ko oo lvan 1 gpnom tov

T péner va yvopilete npv napete to HALCION
Ilog va népete 1o HALCION

[MBavég avemBounteg evépyeleg

IMog va pvidcoete to HALCION

[Tepieydueva. TG CLGKEVAGING KoL AOUTEG TAN|POPOPIES

A I R I S

1. Tu givar To HALCION ko wova givan 1 ypfo1n Tov

To HALCION nepiéyet ) opaotikn ovsia tplaloidun. H tpralordun avikel oty Katnyopio Tomv
Bevlodialenvarv. To HALCION ypnoiponoteital yuo t Bpayvypovia Oepareia g admviag, dtov
avtr gival coPapn|, oag mePlopilet TN AEITOLPYIKOTNTA COG 1 GOG TPOKUAEL EVTOVI dLGEOPIa.

2. Tvrpénel va yvopilete npwv napete o HALCION

Mnyv népere o HALCION

- o€ mepintwon aAlepyiog oy Tplalordun M otig Peviodialeniveg, YeVIKMG, 1| 6€ 0TO100MTTOTE
A0 OO TO GVOTATIKE CVTOV TOV PUPUAKOV (AVAPEPOVTAL GTNV TTAPAYPUPO 6).

- 0€ MEPIMTOOTN TOL TAGYETE and Papid puacHEVELD, OTOL VIOPEPETE And AOVVOLOVG KOt
KOLPAGUEVOUG PVEG

- €4V €xete GOPOPA AVATVEVGTIKG TPOPAN LT

- €4V €xeTe GUVOPOLO VIVIKNG ATVOLNG

- €4 €xete GOPOpN NTATIKY OVETAPKELL

- €4V AapPdvete cLYKEKPIUEVA QAPUAKO Y10 LWOKNTIOOIKES AOUDEELS (KeToKOVOLOAN,
rpakovaloin, vepalodovn), | yio HIV Aoipwén (avactoreic mpwotedong) N epaprpévin

IIpogrdomon|6Elg Kot TPOPULAGEELS
AmevBuvbeite otov YiaTpo 1 TOV Popprokonold cog tpwv tapete 1o HALCION.
- Edv éyete mpofAnuata LE TO OVATVELGTIKO 1| TO AP COG
- Edv éyete kdvel okéyelg avtoktoviog 1| okéyelg vo PAAYETE TOV €00TO 60g
- Edv é&yete 1 eiyote mpdPAnpa e KOTAYPNOT OAKOOA N VAPKOTIKOV
- Edv eloaote nhvo and 65 etov

Metd ond emavelmuuévn ypnomn emi pepikég efdouddeg dvvatdv va avoamtoybel peimon g
OTOTEAECUATIKOTNTOG MG TTPOG TNV VIVOTIKY dpdon tov HALCION.
To HALCION 0o mpémel vo, xpnoIUoTolEital Kupiog yio Teplotaciokn, Ppoyvypdvio Oepameio g



abmviag, yo éog 7-10 nuépeg, yevikd (PAéme mapdypopo 4 «EEadptTnony).

H ypnon tov HALCION umopei vo 0dnyf\oel otV ovAamtuén GOUOTIKAG Kol Wuyknig eEaptnong
(BAéme mapdypago 4 «kEEdpTon»).

H amdtoun daxomn g Oepaneiog pmopel va 0dnynoetl o pawvopeva ardocvpong (BAEre Tapdypapo 3
«Edv otapatioete va taipvere 1o HALCIONY).

H ypnion tov HALCION pmopel va TpokaA£cel admvio VTEPAKOVTIONG KOL TPOYMPTTIKN apvnoio.

H tavtoypovn yprion Peviodolentvdv Kot omosdm®v UTopel Vo, 00NyNOEL GE GNUOVTIKY KOTOUGTOAN,
OVOTVELOTIKT KOTAOTOAN, KO Kot Odvaro. Ileplopiote Tig 600e1g Kot T ddpkela g Oepaneiog oto
EAMAY10TO OTOLTOVUEVO.

Howowd xon £pnpor
To HALCION dgv cuvietdtot yio xpnon o€ modtd kot prfoug nitkiog kdto tov 18 etmv.

Hiwopévor
O nAkiopévol Aappdavouv peiwpévn doon (PAérne mapdypapo 3 «Ilog va mdpete to HALCION»).

Emedn n tpraloAidun evdéyetor va Tpokarécel Kataotoln (vioto, vevniia, (oAn kot SuoKoAMa GTov
éleyyo TtV Kvnoewv), ot acbeveic, Wwitepa ot nAkopévor, Ppickovtar oe avénpévo Kivovvo
TTOGEDV.

Alha gappoxoe kot HALCION

Evnuepaoote 1oV y10tpo M TOV QOpLOKOTOL0 GO £V TOIPVETE, £YETE TPOCPUTA TAPEL ] LTOPEL VO
ThPETE AALG. PAPUOKOL, EWOIKE TO PAPUOKE TTOV TOPOVGLALOVTOL TUPAKATM.

- QAPLLOKO, Y10, LUKNTIGIKEG AOUMEELS (Tr.). KETOKOVALOAT, ttpakovaloAn kol veealodovn)
- aloleg

- GUETIOIVN

- UOKPOAOIKG avTIPloTikd (1., epvOpopvkivn, Khapldpouvkivr, TPOAEOVOPOLLKIVY)

- oovialion, elovPoapivn, oeptparivn, Tapoletivn, SIATalEUn Kot Pepamaptiin)

- OVTIGCVAANTITIKA OTO TOV GTOLOTOG KOl YULOTIVIHTY

- pLpaumikivny kot kopPopalenivn

- avaotoieic g HIV mpwtedong (w.y. pitovafipn)

- epaPpévin

- OTTPETITAVTN

- Kkataotortikd Tov Kevrpikod Nevpikod Xvotiuotog (KNX)

- AVTIYOYOOIKA, VIIVOTIKA, yYOAVTIKA/NPEMGTIKG, OVTIKATOOMTTIKE

- 1oYLPE AVOAYNTIKG.

- OVTIETIANTTIKG @ApuaKol

- avolcOntikd

- OVTUGTOUIVIKG E KATOOTOATIKT dpAom

- YOUOG YKPETPPOUT

H xatactaditikn dpdorn pmopet va evioyvdel 6Tav To pAPLOKO YPNCILOTOLEITAL GE GUVOVOCUO LE
OAKOOA.

Ot Bevlodwaleniveg mpokalovv pia afpoloTikn KataoTaATik dpdon oto KNZ, cvumepiiapfavopévng
NG OVOTVEVGTIKNG KATOGTOANG, OTAV GLUYYOPNYOOVTOL IE OTIOEDN, AAKOOA 1| GALO KOTAGTAATIKA TOV
KNZ.

H tavtoypovn yprion HALCION ot omiogiddv (1oyvpd Tavcinova, eapuraka yio Oepamneio
VIOKATAGTAOTG KOl LEPLKE QVTIPNYIKA @ApUHOKa) 0LEAVEL TOV KivOuvo VITVNALNG, SUGKOAIDY GTNV
avamvor| (AVOTVEVGTIKY] KATOGTOAR), KMUATOG Kal Uopel va, eivat ametAntikn yio ) (on. E&attiog
avtov, 1 Towtdypovn xpnon Ba tpémel va e€etdletan povo 6tav dev eivar duvatég AAAeg OepamevTiKeég
EMAOYEG.



[Mapod’ avtd, gdv o yatpdc cog cvvtayoypoaenoelt HALCION poli pe omiogidn n d6om ko 1 didpketo
g Towtdypovng Bepomeiog Oo Tpémel va meplopilovtal amd Tov YoTpo GOC.

[Mopakaid evUEPMOTE TOV YIOTPO GOG CGYETUKH LE OAO TO OTIOELDN PAPLOKO TO OTOl0 TOIPVETE, KO
0KOAOVONGTE TPOGEKTIKA TN GVGTAGT] TOL YIUTPOV GOC Y1o T1 00GT. Oa NTAV XPNOILO VO EVIILEPDOETE
@iAovg M ovyyevelg wote va yvopilovv To oNUEIN KOl CUUTTOUOTO TOV CVAPEPOVTAL TOPATAV.
Emkowwvnote pe tov yutpd cag 6tav ELQaviceTe TETO0 COUTTOUATA.

To HALCION pe tpo@1], T0TO KOl OLVOTVELLATMOT
Agv cuviotdTat 1) TavTOYpovn Aym pe odAkood, eve taipvete o HALCION, kafdg 10 aAKoOA
av&Aver TIg EMOPACELG ALTOV TOV PAPUAKOV.

Kionon ko Onhaopog

Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vopilete 6t1 umopel va glote €ykvog 1 oyeddleTe Vo 0mOKTNOETE TOUdH,
{note ™ GLUPBOLAN TOV YIATPOV 1) TOL PAPUAKOTOIOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO, KAODC TO
QAPUOKO OVTO UTTOPEL VO, EXNPEACEL TO TTOdT GOC.

To HALCION d¢gv mpémet va xpnoionoteital amod yuvaikeg tov Onialovv.

Oonynon ko EPoROS PNYOVRATOV v

To HALCION pmopet va £yl onpavTikn enidpaon TNy KOVOTNTA GG Vo 001YEITE KOl VoL
yewpileote pnyaviuoTo.

Ag Oa mpémel va odnyeite Ko va yewpilecte unyoaviuoto Kot ™ dudpkela g Oepaneiog pe
HALCION, wco6tov emPefarwndel 011 dev ennpedlecte and vawbpotnta 1 {dAn mov mpokaAeitan
KT T O1GPKELN TG NUEPIGS.

Emum\éov, ev dev €yete xoyunOei apketd, n miboavotnta peiopuévng etoudtnrag pmopei va avénoei.

To HALCION zmepiéyer haktoln kon vatplo
Av 0 ylotpdg cog 6ag evnuépmae 0Tl Exete dvcaveéio o OPICUEVI CAKYAPO, EXKOIVOVIOTE LIE TOV
YTPO COG TPV TAPETE OVTO TO PAPLAKEVTIKO TPOTOV.

To papuaxo avtd nepiéyet 0,15 mg Bevoikov Natpiov (E 211) ava diokio 0,25 mg.

To pappaxo ovtd mepéyet Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23mg) ava 0,25 mg diokiov, givar awtd TOL
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va tapete o HALCION

[Tavtote vo maipvere o @ApUAKO LTO OVOTNPA COUPOVO UE TIG 0dNYieg TOL YwTpoh 1 TOL
Qoppakomolod cog. Eav éxete appifolicg, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOGC.

To eappaxo Ba Tpémel va AapupaveTar axpifmg Tpv vo TATE Yio VTVO.

Evijikeg
H ocvviotdpevn doon givar 0,125 - 0,25 mg.

Hluaopévor
H ocvvietdpevn d6on eivan 0,125 mg.

AcOgveic pe nratiki) dvsirertovpyio
Aocbeveig pe petopévn nrotikn Asttovpyia 0o mpémet va Aappdvovv peiopévn doon.

Awbpkela g Oepaneiog

H Ogpaneia 0o tpémet va givor 660 to duvatdv Ppoydtepng odpKelog.

I'evikddg 1 didpketa g Bepaneiog motkidel omd pepikéc nuépeg ueypt dvo eRdopddeg To PEYIOTO. XE
OPIOUEVEC TEPIMTAOGELS UTOPEL VO YPpEWGTEL VO cuveyiceTte T Oepomeio yio peyoldTEPO SAGTNUA.
Av16 B0 0 amopuciost 0 YlTpOg Go¢ LETH amd aEOAdYN O™ TG KATAGTOONG COG.

Xp1on o€ TooLd Ko prfovg



To HALCION dgv cuvietdtot yio ypnon o€ mondid kot prfoug nitkiog kato tov 18 etmv.

Eadv mapete peyorvtepn 66on HALCION amé tnv Kavovikn

Eivar onuavtikd va punv Aapfavete meptocdtepa diokio, amd avtd mov cag £yovve mel. Eqv mapete
Katd AdBog moALA diokia, pmopel va epeavictel vabpotnta, cuykeyvuévn opuAic, EAAENYT
GULVTOVIGHOD OTIG KIVIGEIS, KOO KOl AVOTVEVCTIKY KATAoTOAN. Edv 0vimg mdpete Kotd Adog ToAAd
dwokia, avalntote apéons wTptkn Pondeta.

Eav &eyaoete va napere To HALCION

Edv mapodeiyete pio 06om, Oa npénel va mdpete tn 606M avth T0 TayVTEPO duvaTov. Edv wotdco
TAncdlel N dpa yuo TNV endUEVT SO0, Un AdPeTe T 660N TOL TapaAElYaTE, AALY CLVEXIOTE
Kavovikd tn Oepaneia. Mnv tapete A 060N Y10 VO AVOTANPMGETE TO d10KI0 OV EEYAoUTE.

Eév stopaticere va naipvete o HALCION

[avta va avaintdre T cuPPOLAN TOL YTPOL GOG TPV CTOUNTHCETE VO, TOIPVETE TO dloKio
HALCION, kaBc¢ n 060n mtpémet va petmvetor otadiokd. Edv otapotoete va taipvete ta diokia 1
UELDGETE TN dOGN ATOTOWO, UTOPEL VO ELPAVIGETE CUUTTMLOTO VITOTPOTNG, OTTMG LETAPOAEC OTN
dudbeom, dyyoc N datapoyég Hvov kat avnovyio (BA. Tapdypapo 4 «ITiBavég avemBounTeg
evépyeleg»). Evnuepmaote tov y1atpo 1] TOV QUpIOKOTOL0 GOC, EAV ELPAVIGETE TO TAPATAVED
GUUTTOLLOTA.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN XPTOT ALTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6o To pApLOKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UITOPEL VO TPOKAAEGEL AveETIOOUNTES EVEPYELEC, OV
Kol 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

Yoyvéc (umopei va exnpedoovy £mg 1 otovg 10 avlpamovg):
e vrvnAia, {aAn, ata&io, TOVOKEPOAOG

Oy ovyvég (nropei va emmpedcovy émg 1 atovg 100 avlpamovg):
®  OLYYLTIKN KOTACTOON, abTvio™
®  EMNPEOGUEVN PVIIN
e ennpeacévn 0pao

Yravieg (umopei va emnpedsovy £m¢ 1 atovg 1.000 avOpomovg):
o gfavinua, poacbévela

Mn yvootég:
®  OVOQULAOKTIKY] KATOTANEI0, 0VOQUAOKTOEIONG avTidpaon, ayyelooidonua, aALepykd oidnua,
vrepevalcncia

o embeTikdTNTA, YELOAIoONOM, VITVOPOcia, TPOXWPENTIKY auvnoia, avnovyia, diéyepon,
€VEPENGTOTNTA, TAPAANPNTIKY] 10€0, OPYT, EPLIATES, YOYDOELS, OVAPUOGTI GUUTEPLPOPE.,

®  GUYKOTN|, KATOOTOAN, EMNPEACHIEVO EMIMEDO GLUVEIdNONG, dlaTapayr Adyov, dlatapayr TNV
TPOcoyN, Svcyevoian

®  (VOTVELOTIKY KATOOTOAN (0€ acOevelg e PElOUEVN AvaTVEVOTIKY Agttovpyiat), LETABOAN TNG
YEVETNOLOG OPUNG, TTAOGN

*avtég o1 avembbuntes evépyeles supaviotniay, exions, Kol KTd TV EUREPIo UETE THV KUKAOQOpPIO TOD
POPUBKOD

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELOV
Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV Y1OTPO, 1] TOV POPLOKOTOLO GUG.
Av10 1oy0et Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela mov 0ev avaQEPETAL 6TO TAPOV GUAAO 00N YLDV



ypNons. Mropeite emiong va avapépete avemBOunTeg evépyeleg anevbeiog, pécw:

EBvikdc Opyaviouog Gapudxmv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva
TnA: + 30 21 32040380/337
®a&: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Méow ¢ avapopdc avemlfOUNTOV EVEPYEIOVY pmopeite vo. fondncete 6T GLAAOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OICQAAELD, TOV TOPOVTOS POPLAKOD.

5. Iog va guiaccetre To HALCION
To @appoko ovtd TPETEL Vo PLAACCETAL GE LEPT] TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV T TOIIAL.
Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

Noa un ypnoLonoteite ovtd T0 APUOKO UETE TNV NUEPOUNVia, ANENC TOV AVOQEPETAL GTO KOVTL Ko
oo blister petd tn AHZEH. H nuepounvia ANéEng sivar 1 tehevtaio nuépa Tov UivVoL TOL GVAPEPETUL
eKel.

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEPS TNG AOYETELGONG N OTA OIKLOKA amoppippata. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TTOL OEV XPNOUOTOIEITE Tl AVTd Tl pHETpa Ol
BonBncovv oty Tpoctacia tov mepPdilovtog.

6. Iepreydpeva TS 6VOKELAGING KO AOTEG TANPOPOPiEg
Tvegpréyer to HALCION

- H dpaotikn ovoia gival 1 tpraloidun

Kabe diokio HALCION mepiéyet 0,25 mg tprafordung
- Ta @GAAa cvotaTikd gival LovoDdopikn AaKTOlN, LIKPOKPUGTAAAIKT KUTTOPIVY, KOALOELDEC
d1o&eidio Tov muprriov, dokovstkd vatplo/Bevioikd vaTplo, 6TEATIKO Layviolo, Auvio apafocitov,
wowoxkappivio E 132 CI 73015.
BA. mapdypagpo 2 «To HALCION mepiéyel Aaktoln Kot vaTproy.

Epg@davion tov HALCION ka1 wepieyépeva TG 6V6KELOGIag
Ta dioxic. HALCION éyovv ypodpa umAe, eivor totmpéva, ot po thevpd pe «UPJOHN 17» kot
dwatifevtan oe kovtid Tv 10 diokimv, og blister.

Kéroyog Adsrag Kvkrhogpopiag ko IMapackevaostiig

Kéroyog Adsrog Kvkrhogpopiag
PFIZER EAAAX AE,

A. Meooyeiov 243,

154 51 N. Poywo,

AbMva

TnA: 210 67 85800

Hapaockevaotig Pfizer Italia S.r.l.,
Localita Marino del Tronto,

63100 — Ascoli Piceno (AP),

ItaAio

To wapdév @UAA0 00N YIOV Yp1ioNs avaBspOnke Y10 TeELEVTOi Popd Tov 04/2022.


http://www.eof.gr/

