®YAAO OAHTTIQN XPHXHX: TAHPO®OPIEX I'TA TON XPHETH
Dulcoflex, 7,5Smg/ml, téoyueg otayoves, ordivpa

A PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO

T0 PAPNOKO, OLOTL TEPIAUAPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES YU GUG.

- DdordEte avTd TO EUALO 0INYIDV YpronG. Towg ypelaotel va to drefdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn y’ avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAelotikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE
TO PAPLOKO GE AAAOVG. Mmopel va Tovg TpokaAéaetl PAAPN, akoOpa Kot OTav Ta
CUUTTOUOTAE TOVG Eivart 101 e T, KA GO,

- Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOpuntn evépyeia, TapoaKoAeiches va evUEPOCETE TO
YWTPO, 1| TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Ko Yo, kabe mbovn
aVETBOUNT EVEPYELN TTOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0ONYIDV YpNong. BAéme
Topaypapo 4.

T tepréyer To mapév eviro 0dNYLOV:

Tt eivon To Dulcoflex kot oo givor ) gpfon Tov

T pémer va yvopilete potol napete 1o Dulcoflex
[og va ndpete to Dulcoflex

[MBavég avembounteg evépyeteg

[og va pvidcoetal o Dulcoflex

[epreydpevo g cvokevaciag Kot AoImEG TANpoPopieg

ANl o e

1. T givan To Dulcoflex kot wowa givan n yp1jon Tov

DappokobepamenTikn Katnyopio: VTOKTIKO.

H dpactikn ovoia tov Dulcoflex ivar to mikobetikd vdtpro.

To mikoBelikd vatplo deyeipet TV KIVNTIKOTNTA TOV TOYE0G EVIEPOL Kol LELDVEL TNV OTOPPOPT|ON
vepoL kol NAeKTpoAVT®V. 'ETol mpokaieitan kdBapon dtav vhpyel xpovia SUGKOIALOTNTA 1
0€LovE VO KEVOGOLLE TO £VTEPO Y10, VAL TO EEETAGOVLIE.

To mucoBetixd vatplo evdeikvotat:

. GTNV OVTIHETOTIOT TG SOVCKOTAMOTNTOS Y10, BPayd XPOVIKO SLAGTNU

. TPOEYYEPNTIKA, TPV OO TOV TOKETO Y10 TNV TPOETOLOGIO, TOL EVTEPOV KAOMDC KO YLo TOV
€VOOGKOTIKO 1] OKTIVOAOYIKO EAEYYO TOV.

2. T npéner vo yvopilete mpry vo wapete To Dulcoflex

Mnyv napete To Dulcoflex

To mucoBetixd vatplo dev mpémet vo yopnyeitol oe aceveic pe:

o Eled M evtepucn amoppaén

o ToBapéc emmddvveg Ko eumdpetes 0&eleg KOMOKES KATAGTACELS (TT.).
OKOANKOELIITION) TTOV EVOEYOUEVMG CLVOEOVTAL [LE VOLTIO KO ELETO

. Oc&eiec PAEYLOVMOIELS VOGOVC TOV EVTIEPOL

. Kotaotaoeic coPapic apuddtmong

o I'voot) vrepevarcincio 610 TKoOEKO VATPLO 1 6€ 0TOL0ONTOTE GLGTATIKO TOV
TPO1OoVTOG (avapépovTal 6TV Tapaypapo 6).

. Yavieg KANPOVOUIKEG KOTAOTAGELC, OL 0TI01eg Umopel va eivor un coppoatéc pe
KATO10 Ao To GVOTOTIKE TOV PapudKovL (deite Tapdypago «IIposidonomoelg kot
TPOPLALEELSY).

To Dulcoflex dev mpémnet va yopnyeital o€ Toudid KAT® TV 4.



IIposgidomou)celS Ko TPOPLAGEELS
AmevBuvOeite oTov Y1aTpd 1 TOV OPLOKOTOLO GOg TPoToV TTapete To Dulcoflex.

. Onwg pe 60, ta, @apuake Kotd e dvokotidtntog, To Dulcoflex dev mpénet va
AapPavetor 6 cuveyn NUeEPNoLL BAGT Yo XPOVIKO SLAGTNHO TEPAV TOV SEK IUEPDV 1] Y10l
TOPOTETAUEVES YPOVIKEG TTEPLOSOVC.

. Edv amarteiton kabnuepvip Mym tov gopprakov, Tpénet va diepeuvndei 1o aitio g
SVGKOIALOTITAG.

. H mopatetapévn vrepPolikn ypiion UTopel vo 001 yNGEL G daTOpOyn VYPDV,
NAEKTPOAVTIKEG OATAPOYES KO VITOKOALOLLOL.

. 76 ko AmoBopia Exovv avagepbel oe acbeveic o1 omoiot £xovv AdPel Dulcoflex. Ot

Ol00€oIES AETTOUEPELES Y10 OVTEG TIC TEPITTAOGELG VITOGEIKVOOVV OTL, To GUUPEVTA TV
ocoppartd pe MmoBupia Ady® €vtovng Tpoomdbeiag Katd TV amoBoin TV KOTPAV®V, 1 E
avTidpacn 6ToV KOIAKO TOVO ToL oyeTileTal Le Tr SVGKOIAOTNTO Kot O)l AmapoiTnTo TN
yopnynon tov Dulcoflex.

Moo ko £pnpor
Ta mwondid 4-12 etmdv dev mpémet va Aappdvouvv to Dulcoflex ympic worpikn cuvtoym.
To Dulcoflex dev mpénet va yopnyeitol o Toudid KAtw twv 4.

Ao @dppoxa kot Dulcoflex
Evnuepdote tov yorpd 1 Tov popuaKkorold oog qv Toipvete, EXETE TPOGOATA TAPEL 1 UTOPEL VO
napete AAAO QapUaKa.

H obyypovn yopnynomn d1oupntikdv 1 KOPTIKOGTEPOELSDV UTOPEL VO ALENCEL TOV Kivouvo TmV
NAEKTPOAVTIKAOV dtaTopaydv dv AneBovv vrepPfoiikéc dooeilg Dulcoflex.

Ot NAeKkTPOALTIKEG dlaTopoyég UTopEl va TPpokoAEcovy gvanstncio oTovg Kapdakohs YAVKOGIOEC.
Xvuyyopnynon pe avtiPlotikd evogyetal va petmaoet v Kabaptikr dpdon tov Dulcoflex.

Kbnon, Onraopdg ko yovripdtnto

Edv eicBe éyxvog 1 Onhalete, vopilete 0TL umopei va €iobe £ykvog 1 oyed1GLETE VO ATOKTHOETE
nodi, {ntnote T GLUPOLAN TOL YATPOL 1| TOL PUPLAKOTOLOV GO TPOTOV TAPETE AVTO TO
QAPLOKO.

Konon

Agv vrdpyovv emapKeic Kot KOADG ELeYYOLEVES LEAETES YO TN PO O EYKVLES Yuvaikes. Agv
VILAPYOVY aVOPOPEG TTEPT AVETOOUNTOV | PAOTTTIKOV ETOPACEDY KOTA TN SLAPKELN TNG
gykvopooHvns kat 6to EuPpvo. Iapdia avtd, 6Tmg pe dAa ta edpuaxa, to Dulcoflex dev Ba mpémet
va yopnyeitat katd T O1dpKeLd TG EYKLHOGVVIG, EWOIKA TO TPMTO TPIUNVO, EKTOG EAV TO
TPOGAOKOUEVO OPEAN avTioTaOpilovy omotadnToTe ThoVO KivoLuvo Kot LOVO KATOTLY 10TPIKNG
GUUPOVANG.

Oniacudc

Klvikd dedopéva delyvouv 0TL 00TE TO OpAcTIKO TUNUA TOV Lopiov Tov Tkobetikov vatpiov (d1-(-
VOPOELPAIVLL)-TLPIOA-2-LEeBGVIO) 00TE T YAVKOLPOVIOLH TOL EKKPIVOVTOL GTO YEAN VYELDV
YOVOIKOV.

[Mopora avtd 6T e OAa To PApLHOKa, deV O TPETEL va yopnyeitan Katd Tn S1dpKELN TOV

OnNAao oV, EKTOG €AV TO TPOGIOKOUEVA OPELT] 0vTIoTAOILOoVY 0TO10dN)TOTE THOVO KivOLVO Kot
LUOVO KATOTY 0TPIKNG GUPOVATC.

Tovipdtnta
Agv éyovv de€aybei perétec yuo v enidpacn otnv avOpdmivn yovipotnta. Ot un kKhvikég pehéteg
dev amokdAvyay KAmol Enidpacn 6T YOVIULOTNTO.



001 ynon Ko YEPIGUOS PNYOVOY

Agv &yovv de€aybel pedéteg yo TIG EMOPACELS OTIV IKAVOTNTO 0O1YNONG KoL XEPLIOUOV
unyovnudtoy.

Qo1660, o1 acbeveic Oa mpénet va, yvmpilovy 0t umopei va gupavicovy {dAn 1/kan AoBopio. Edv
EUQOVIOETE KOIAOKO OTOGHO Ba TPEMEL VO AmO@UYETE SUVNTIKE EMIKIVOLVEG OPAGTNPLOTNTES OIS 1|

001 YNGoM 1 0 YEPICUOG UNYUVADV.

To Dulcoflex mepiéyer Pevioiko vaTpro kol copPrroin

Av16 10 pdapuaxo mepiExet 0,002 g Pevioikod vatpiov e ImL ndc1OV S1HADHOTOG Kot

0,64 gr copPirtorng, mov avtictoyyei og 0,85 gr copPitoAng avd LEYIGTN CLUVIGTOWUEVN NLEPTOLO
d0om katd ™ Oepameio evnAikov kot Todldv dvo Tov dmdeka et@v. H copPrtoin sivor mnyn
PpoLKTOLNG. AV 0 YI0TPOG Gag, G0G £xEL TTEL OTL £0¢€lG (1] TO Tadl oag) €xete ducavesio o€ opioUEVa
oaxyopa, N £xete dayvootel pe KAnpovopkn dvoaveéio otnv epovktoln (HFI), pio omdvia
YEVETIKN S10TOPOYN, OTNV OO0 TO ATOUO SEV UTOPEL VO SLUGTIACEL TV POVKTOLN, EMKOIVOVINOTE
LE TOV Y10TpO GOg TPV €0€iC (1 To Todi Goc) TapeTe | AAPETE AVTO TO PAPLUOKO.

3. Hag va wapete To Dulcoflex

[Tévtote va maipvete T0 PAPLOKO ALTO AVGTNPE GOUPMOVE, LLE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOV 1] TOL
papuokomolov coc. Edv éxete aupifoiiec, pmtiote Tov Y10TpO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG.

H ocvvietduevn d6on yia toug evidikeg eivor 5-10 mg (10-20 ctaydveg SIOADUATOC) TNV NUEPQL,
Katd TpoTiunomn to Ppadv.

To Dulcoflex mpémet va Aaufavetor To fpddv dote va TPOKUAEL KEVWOOT) TO ETOUEVO TPOI.

Yvviotator vo Eekvioete pe T yapunAotepn doon. H d6on umopel va puBuiletan péypt m péyiom
GULVIGTAOUEVN dOGT Y1 TV TOPAYDYT] TOKTIKAOV KEVOGE®DV.
Agv mpénet va vepPaivetol  LEYIGTY GUVIGTAOUEVT MUEPT|OLA dOOT).

Odnyieg yepiopo0:
Kpatote to umovkdit avanoda otabepd. Mnv 1o TivaleTe.
Xtumfote EAaPPE TO KATM UEPOG TOV HUITOVKOALOD Yo val pigeTe pua otayova T Qopda.

t\\ \\

Agv amouteiton 1Tptkn cuVToyN EKTOG amd TOLG TUdLTPIKOVS aeBeveic nAtkioag 4-12 etmv.

Xpion o€ TodLd Kot Q1 ovg

[Toudrd (Lovo o€ amdAvTn EvOEEn): 4 -5 etov 2,5 mg (5 otaydvec OGOV SLOAVLATOG)
™mv nuépa
6-12 etyv 2,5-5 mg (5-10 otaydveg mdGLLOL
LA UATOG) TNV NUEPA

Ta mwoudid 4-12 etmv Oa npénet va Aappdvovv to Dulcoflex povo e wotptkny cuvtayn.



To Dulcoflex ovtevdeikvutal o€ TOdd KAT® TOV 4 ETOV.

Edv napete peyardtepn 66on Dulcoflex amd tnv kavoviki)

SOUTTOUATO

e vmepdocoroyia pmopel va ekdNAmBoHV voapeic KeEVDGELS (O1appotn), KOAIKOEWN GAYN TOL
EVTEPOV, KOTAOKOT TOVOL KO KAMVIKMG GTUAVTIKY OTMAELN KOAIOV KOl GAAWDV NAEKTPOAVTAOV.
Eniong, éyovv avapepbei meprtdoelc 1oyoipiog Tov BAEVVOYOVOD TOV TOEOC EVIEPOV GE GYEON UE
Wuitepa vyniég 60oelg Tov Dulcoflex og oyéon pe avtéc Tov cuvicT®@vTal Yo T Oepameio g
dVGKOIAOTNTAG.

To Dulcoflex 6mwg kot GAAa VTOKTIKA, OTay AapPdvetat xpovia o€ VYNAEG dOGEIC UTopel va
TPOKOAESEL YPOVI0, SLAPPOLD, KOIALOKO TOVO, ELOTTOUEVA EMimeda KaAiov, devTepomadn
VIEPAASOGTEPOVIGHO Kol veppohbiaon. Emiong éxovv meptypapel HETA amd ypdvia KOTAYPNOT TOV
VIOKTIKAOV, BAAPT TOV VEPPIKOV SOANVAPimV, LETABOAIKT AAKAA®OT Kot Poikh advvapio
dguTePomaODS TNG VITOKAALOULIOG.

O¢pamneia

Méoa og pkpo xpovikd dtdotnpo and T Afyn, n anoppdenomn propel vo ehayiotonomdet 1 va
TOPEUTOOIOTEL e TPOKAN O™ EUETOV 1] TADGOT GTopdyov. Mrmopei vo, armartn0el oamokatdotacn Tov
VYPOV Kot 010pHwoT TNG NAEKTPOALTIKNG dtaTapayns. Avtd Exel LeydAn onuacio 6Tovg
NAKIOUEVOVS KOl OTO TodLd.

H yopniynon avtiomaoumdkdv evOeyouEVMS VoL EIVaL XPToLUT.

TnA. Kévtpov AnAnmpidcewv: 210 77 93 777

Edv Eeyaoete vo wapete To Dulcoflex

Mnyv mépete SIMAN 6O0T Y10 VO OVOTTANPAGETE T 0001 oV EeYAoaTE.

Oa EVEPYNOETE L€ YVMOUOVA TNV VIAPYOVGO SUGKOIAOTNTA.

Edv otapoatijoete va maipvere to Dulcoflex

Edv éyete meprocoTEPES EPOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] AVTOV TOVL POPUAKOV, POTICTE TOV YLOTPO,
1 TOV QAPLOKOTOL0 1) TOV VOGOKOLO GOLC.

4. MBavéic avemBOUNTEG EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta pappaKa, £TL KoL aVTo TO PAPLEKO UTOPEL VO TPOKAAESEL aveETBVUNTEG EVEPYELEG OV
Kot 6gv Tapovctdlovtatl 6 GAOVG ToVS avBpOTOLG,.

Me to Dulcoflex pumopei va mapovciactovv ta kétmou:

Aotopayéc avoGOTONTIKOY GLGTUOTOS
YnepevaioOncio

AloTopay£c TOL VELPIKOD GLGTIUOTOC

ZAAn, MmoBopia.

H {&An kou n AmoBopio mov cvpPaivovv petd amd yoprynomn tov Dulcoflex givar copfoatéc pe
GUUTTOUOTA OTTMG T.). KOIALOKOG GTACUOC, OTMAELN KOTPAVOV.

Awtopayéc Tov YaoTpeVIEPLKOD
KoAkoedn| ddyn tov evtépov, Kothakod dlyog, d1dppola, EUETOC, VOUTia, KOIAOKN duapopida.

Awtopayéc Tov SEPUOTOC Kot TOV VTTOSOPLO LGTOV
Aeppoticég avTidpacelg OTMS oy YEL0010M LA, PAPUAKELTIKO e&avOnua, eEavOnua, kvnoudc.

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV



Edv mapatnpnioete kamoto avemBountn evépyeta, EVNUEPDGTE TOV YLUTPO, 1] TOV POPLOKOTOLd 1)
TOV/TNV VOGOKOHO G0g. AuTtd 1oybeL Kot yio KAOe mhavn avemiBountr evEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL
670 TapdV PUALO 0dNYIBV Ypnong. Mropeite eniong va avaeEpete avemBouNTeg EVEPYELES
amevdeiog, pEow Tov €6viKoD GLOGTALOTOC AVOPOPAC:

E\LGoo

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv
Meooyeimv 284

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

Mécm ™G avapopdg avembOunTmy evepyeldv pumopeite vo fondncete 6t GLALOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PUPAKOV.

5. og puraccetar To Dulcoflex
To @dpuako ovtd TPEMEL Vo PLAACGETOL GE LEPT) OV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TA TOUdLA.

To @apuaxo ovtod dev amattel 1dlaitepeg cuvONnKeg OAAENG .

No pn xpnoHonolEiTe aVTO TO PAPLOKO LETH TNV NUEpOUN Vi ANENG TOV avapEPETAL TNV
emonuavon petd v évdeiin HM.AHE. H nuepounvia Aqéng eivan 1 tedevtaio nuépa Tov unva
OV OVOQEPETOL EKEL.

Mnyv metdte ApHOKA GTO VEPD TNG OTOYETEVONG 1] OTA GKOVTIdI. POToTE TO PappaKonold cog
Y10l TO TOG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TOL OEV YPNOLUOTOLEiTE . AVTd To, PéETpa B Ponbncovy
GTNV TPOCTAGIN TOV TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyopevo g 6VGKEVAGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES

T egpréyer To Dulcoflex

- H dpaoctikni ovoia givar to mkobeukd vaTpio.

Ta dAha cvotatikd givar: Pevloiko vatplo, copPitoin, vypn (LN KPLGTOAALKT), S10IPKO KITPIKO
vatpro, povoddpkd Kitpikd o0&, kexabopuévo KOmp

Epg@évion tov Dulcoflex kon wepreyépevo e cvokevaciog

Awdlopa tdcpo, otaydves oe prarido Tov 15 ml 1 tov 30 ml.

[MiaotiKd eoAidto AevkoD ¥pMUATOS 0O VYNANG TUKVOTNTOG TOAVUBVAEVIO E GTOYOVOUETPIKT
TOPEUPACT ad YUUNANG TUKVOTNTOS TOAVOLOVAEVIO Kol fO®MTO TOUO 0O TOAVTPOTLAEVIO AEVKOV

YPDOLOTOG.
Katoyog adciog kKukho@opiag Ko Tapaymyog

Kdatoyoc adeiog KukAopopiog
Opella E.IL.E.

Aeo. Zuyypob 348, Ktipto A
176 74, Kaiiibéa

Hapaywyog
Istituto De Angeli SRL, Firenze, Italy

To mwapov pvALo 00N YOV Yp1oNS EYKPIONKE Yr0 TEAEVTOLO QOPd TOV 04/2022.
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