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®Vrho ooV ypiong: [IAnpogopicg yia Tov acdeviy

Carvedilol/Mylan 6,25 mg, 12,5 mg kot 25 mg Emkolvppéva pe Aemtod vpévio drokia
(KapPedtloin)

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVLAO 001 YIAOV (PTG TPOTOV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- Duragte avto To EOALO 0N YDV Yprione. Towg xpelaotel va to dtofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@NoTE TO Y10TpO 1 TO POPUOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yia avtd 10 ¢approko xopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@appako o€ GAAove. Mmopel va tovg Tpokaréoetl PAAPN, axdua Kot OTav To. onueia T aobiveldg
TOVG ivan id10 e ToL OIKA 0O,

- Edv mapotnphoete Kamoto avemBounTn evépyeila, EVIUEPOOTE TO YIOTPO | TO POPUUKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhovn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOY GUALO
odnyv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T ePLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivon to Carvedilol/Mylan kot ol givat 1y xprion tov

T npéner va yvopilete Tpotod mapete o Carvedilol/Mylan
ITod¢ va napete 1o Carvedilol/Mylan

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Iog va purdooetot to Carvedilol/Mylan

[Mepreyduevo e cuokevaoiag Kot AoutEg TANPoPopieg

IZECHESNC RN .

1. T givan To Carvedilol/Mylan kot owa givon i xprjon tov

To Carvedilol/Mylan nepiéyet 1o dpaotikd cvototikd KapPedihoin, 1 oroia eivol B-amokAEloTNE Kot
ayyetodtaotortikd. H kapPedthodn d1aotéAlel Ta apo@dpa ayyeia, LEUDVEL TNV THECT] TOV AiLATOS KOt
UELDVEL TNV TTpocTdfeia Tov KatafdAAet 1) Kopdid Yio vo oTEILEL TO aipa G€ OAO TO GO,

To Carvedilol/Mylan ypnoonoteiton otn Ogpomeio ¢ vyMAng mieong Tov aipatog Kot T otnOdyyng
(mdvog oo ot)00g). To Carvedilol/Mylan propei emiong va 600ei, pali pe dAla eapuaka, yio va
BonBnoetl ot Bepaneio TG Kapdokig avemdpkelag HETPLOL £mG GoPapov Pabpov.

2. T péner vo yvopilete Tpwy va mapete to Carvedilol/Mylan

Mnyv wapete To Carvedilol/Mylan:

. edv €xete aldepyla 6TV KapPedhOAN 1| G€ OTOLOMTOTE AAAO OO TOL GLGTATIKA AVTOD TOL
QapudKov (avapEPovVTaL GTnY TapAypPapo 6).

o €dv €xete Aobua 1 avAmVELGTIKG TPOPANIATA AOY® GAL®Y TVEVUOVIKGOV TPOPANUATOV.

. €4V €xete 00TOON KOPIOKT OAVETAPKELD 1] SLOTOPOYN TNG KOPIOKNG ay@yotTTag (emovopalopevo

KoATOKOAMOKO amokAelopud tomov 11 M 11 ektog edv Exete PuotodoTn, 1| ETovoualOUEVO GUVOPOLO
voGoUvTog EAEBoKOUPOV)

. edv mhoyete amd coPapr| KapdloKn KATAGTAoN TOL OVOUALETOL KAPILOYEVES GOK
edv €yete moAD apyo kapdiokd pvBuod (Arydtepovg amd 50 kTOTOVG TO AETTO) 1) TOAD YOUNAN Tieon
67O aipo

. g0V éxete NIATIKN VOGO

[pocdomomosis kKo TPoPLAGEES
Amgvbuvieite otov yiatpd 1 Tov Qapuakonod oag tpotov mhpete To Carvedilol/Mylan:
. €0V £xeTe KOPOLOKN OVETAPKELD KO ETIONG

- YOUNAR TieoT TOL AiOTOC



- KoTokpdrnon vypov (oidnuo)
- HEIOUEVT] TOPOYN CULOTOC TNV KOPALd Gog (o)oK Kapdlomadeio)
- KoM VEQPLKE TpoPAnuaTa

O ywTpog oag B mapakorovdel T Aettovpyia Twv veppdv cag. Mmopel va ypelactel va petmbel n 66on

oG,

€4 €xete KAmo1o TPOPANUA AY@YIHOTNTOS TNG KAPILAC TOV EIVOAL YVMOOTO MG KOATOKOIAOKOG
OTOKAEIGHOG TOTOV |

£av éyete Sofm. H aywyn pe to Carvedilol/Mylan propei vo koddyel onueio yopmiov emmédov
cakydpov 6to aipa, dmwg vavtia, epidpmon kot advvapia. Iapakoiovbeite TaKTIKE TO GAKYAPO
TOVL aipaTOC GOg.

€4V €xete TPOPANLOTA LE TV OVATTVOY], OTIWG SVGKOAID OVOTVONG 1) GUPLYLO, Kot OEV TTaipveTE
Kkdmoto pappoxo yt avtd. To Carvedilol/Mylan propei vo enidetvdroet avtég T SLGKOAIEG TNG
OVOTTVONC.

£Gv popdre pokoie emagng kabng o Carvedilol/Mylan propei va tpokaiéost Enpdtnta ota pdtio,
€dv €yete parvouevo Raynaud (kpva yépta kot mOd1) 1) GAAT TEPLYEPIKN] AYYELHKT] VOGO TT.Y.
TPOPANATA LLE TNV KLKAOQOPID TOV aipaTtog 6T TOSL0 GO TOV TPOKAAOVY EVOV TOVO TTOV LO1AleL
pe kpauma 6tav tepratdte, kabms o Carvedilol/Mylan pmopei va emdevdoel To. GUUTTOUOTE GOG
£av éyete vepdpaoTtiplo Bupeogldn adéva kabmg to Carvedilol/Mylan pmopei va kolvyel ta
CUUTTOUOTE GOG

€av elyate moté gupaviost cofapn aAlepyikn avtidpaon (m.y. o€ Toiumnuo eVvTOpoL 1 6€ eayntod) 1
€dv vroPaiiecte o€ Oepameio aliepyikng amevatcOntonoinong

€dv &xete yoplaon

€dv maoyete and plo coPapr| dwatapayn TG 0E0PUCIKNG 1IGOPPOTLNG TOV CAOUATOC, TOV OVOUAlETOL
petaforikr| o&€won Kot TpoKarel apuddtmon, Tayelo avamvor, VTV Kot GUYYLoT).

€Gv €yete TOAD YOUNAO 6@UYNO (15aitepa AyOTEPOLC OO 55 KTOTOVG TO AENTO)

g0V EYETE VAEPAELTOVPYION TOV EMVEQPLII®V (POLOYPOUOKVTO LA

€QvV TAoYETE amd Evav €181KO TOTO ot ddyyng mov ovoualetar etnOayyn Prinzmetal, mov
TPOKOAAEITOL OTO GUCTAGELS TMV GTEPAVIOI®V OPTNPIDOV

edv &yete aota 01 1] devTepomad vaéptac (1 wicon Tov aipoTdc Gog mopovotdlel Tayeio

KO UaVeN ) M VYNAN THECT] TOV QULOITOC TPOKOAEITOL 0Td Kol GAAN toTpiky wddnon)

eav €xete 0pOOGTATIKI VTOTAGT, L EAPVIKT TTMOGCT TNG TIECTG TOV ALULOTOG OTOV CNKOVECTE
opOog/a

eaqv €xete o&eia @Aeypovaron kapolomwadero

eqv €xete amoQPain TV KapOLOK®OV Baifidomv

Alha @appoka kot Carvedilol/Mylan

Evnuepdoete to y1atpd 1 TOV GOPUAKOTOLO GOG EGV TOUPVETE, £XETE TAPEL TPOCPATO. 1] LTOPEL VO, TAPETE
Ao eapproKa KO KoL 0VTA TTOL OEV Gag £xovv xopnynoel pe cuvtayn, eLTIKE EapuaKa, Wiaitepa
KOO0 0O TO TOPOKATO:

AN PAPUILOKE Y10, TV KOPOLA GOG 1) TV TTEGN TOL ATUATOS GOC CUUTEPIAAUPAVOUEV®VY O-
amoKAEISTAOV (7). 00&alocivn), 0ToKAEIGTOV J1adA®Y acPeotiov (7.y. Pepamapiin, SAtialéun),
QOPUAK®OV Y10 U1 PLGLOAOYIKO KapdloKd puBud (1.y. Kvidiv, eAekaivion, apiodapovn), VITPOIGV
(.. povovitpikdg wlwocopPitng), dryo&ivne, pelepmivng

Ao @appoKo To 0moio B urTopovoe va TPOKUAESEL Pelo TG TiEoTg 6T aipa g avemBHUNT
EVEPYELA TOV, KOOMG 1 KaPPESTAOAN EVOEYETOL VO ETLOEIVAOGEL TNV EVEPYELX QLT .Y PapPrtovpikd
(Yo TV aVTWETOMIOT TG EMANWING)

kapPapalenivn, Yo TNV AVIILETOMTION TG EMANYioG

KWVOKOAGETY, Y10 TV OVTILETOTICT TOV DYNADV EMTEI®V 0GPEGTION GTO aipal

Bovmpomidvn yia TV AVTILETMOMION TOV €01GUOV GTN VIKOTIVN)

OAOVKOVALOAN, VIO TV OVTILETMTICT TOV LUKNTIACE®Y



. KAOVISivT), Y10 TV OVTILETOMION TG VYNANG Ttieong Tov aipartog 1 Tov nuikpaviov. Kotd m
dwaxomn g Oepameiag, | Oepansutikny aywyn pe to Carvedilol/Mylan 6o mpémnet vo daxdnteTon
Alyeg pépec mpv mpaypotoron el n Ppadeia peimon g 66ong KAoVIdivng

. OVTIPLOTIKA OTT®G PLPOUTIKIVY, EpLOpOpLKIvT

. GLETLOIVT, Yo TN Bepameio TV GTOUAYIKOV EAKDOV, a0 IATOG KOGOL

. KUKAOGTTOPiVY), £V OVOGOKATAGTAATIKO TO OO0 YPNGILOTTOLEITAL £TTELTOL OO LETAOGYEVGELG
opyavemv

. AVTIKOTOOMTTIKG (Y10 TV BEPOTEVTIKT AVTILETAOTION TNG KATAOAYNG) OTWG OVAGTOAEIG TNG
povooutvo&eddong (avastoreic MAO - .y, eowveAlivn), mapo&etivr, plovoetiv, aputpumatiiivi

o OA\o. Ta, €i0M TOV ovTIOWPNTIKOV PAPUAK®V, COUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG IVGOVAIVIG, KOOMG 1|

KapPESAOAT UTOPEL VL EVIGYDGEL T OPAGCT] QVTMV TOV PAPUAK®V KAODS Kot VO GUYKOADWEL T
GUUTTMUOTO TOV YOUNADV ETTESDV Gakydpov oto aipa (vautio, advvouio kol epidpmon)
o @apuoKa Ta 0Toia gival YVvmoTd o¢ cOUTAOOUIUNTIKA OTTMG YELS0EPEdPIv (Yia TNV BepamevTiKnm
AVTILETMTIOT TOV KPVOAOYAKATOC), AOPEVAAIVY (ETvePpiv) Ko 1IG0TTPEVAAIVT (S1EYEPTIKA TNG
Kapdlic), vopadpevarivn (vopemveppivn)
QAPLOKO TTOV TPOKAAOVV VEVPOUVIKO aoKAEIoUO (Yio vo petwbel n potikn tdon)
QAPLOKO Y10 AVOTVEVGTIKG TPOPANLATA TT.Y. CAABOVLTAUOAT, POPUOTAPOAN
€PYOTAUIVT, VIO TNV OVTILETMOTLON TNG NUKPOVIONG
opiopéva tavsimova (MZAD) m.y. Povmpopaivn
010TpOoYOVa (OpLOVEG)
KOPTIKOGTEPOELON T.X. TPEOVILOAOVT).

Xelpovpyeio

To Carvedilol/Mylan propei va avtidpdoet pe ta avorsntikd katd t didpkelo Tov yeipovpysiov. Edv
TpOKeELTAL VoL VTOPANOeite oe KAmo10 €160G YEPOLPYIKNG EMEUPOONG, SLUTEPIAAUPAVOUEVNG TG
0080VTLOTPIKNG, EVIUEPDOTE TO YiaTpd | TOV 0dovtiatpd oag dtt maipvete Carvedilol/Mylan.

ZntoTE TN GLUPOLAN] TOV YLOTPOV GOG TPOTOL TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

To Carvedilol/Mylan pe owonvevpa
To akkoOA evdéyetar va evioydoet T dpdon tov Carvedilol/Mylan tpokaAidvtag avemBbunteg evépyeieg
omwg CoAn.

Kinon ko Oniaopog

O1 B-amoxAeloTég evOE ETAL VO ETNPEAGOLY TNV avATTLEN TOL ayévvnTov Bpépovg cac. H xapPediAoin
0o Tpémel va pNoUOTOLEITOL KOTA TN SIUPKELD TNG KONONG LOVO BTNV TTEPIMTOOT TOV TO, OPEAN Y10 TN
untépa vrepokeAilovy tov Kivovvo va onueiwbel kdmowo BAAPN 6T0 PpéPog.

O1 untépeg mov Aapfavouvv KapPedihoin de Ba tpémnet va OnAalovv kabdg 1 KapPedtAoin evoéyetal va
nepdioet oto unTpkd yéa. Edv eioBe éykvog 1) Onralete, vouilete 6t pmopel va giobe £ykvog M
oyxedalete va amoktioete modi, (NTMoTe T GLUPBOVAT TOV YLOTPOD 1 TOV PAPUOKOTOLOD GOG TPOTOV
TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

0o ynon KoL LEPIGROS PUNYAVAY

To Carvedilol/Mylan cuvnBwng dev emdpd oV kavoTnTa G0G Vo 0dnyeite N va xepileote unyaveg.
Mepucoi wotd0 dvBprmot evdEyeTal va eppavicovy avemBounteg evépyeteg Ommg {aAn, aictnon
UELMUEVIG EYPYOPONC, CLYVA KOTA TNV Evapén TG BepamevTikng aymyng 1 oTNV TEPITT®OT TOL OAAALEL
n d6on. Eqv eppavicete avembounteg evépyeteg dev Ba mpémet va odnyeite N va yepileote pnyavég kot Oa
TPEMEL VO, EVILEPDCETE TO Y1ATPO GOGC.

To Carvedilol/Mylan sepiéyer haktoln
Edv éxete evnuepwbel amd 10 yiatpo cog g £xete Sucaveio 6€ OpIGUEVO, GAKYOPA, OTTMG TN AUKTOLN,
EMKOIVOVNOTE [LE TO YIATPO GOC TPV VO TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.



3. g va wapete To Carvedilol/Mylan

[Tavtote va maipveTe To PAPUOKO CLTO CVOTNPE GOUPOVO LE TIG 0dNYiEg TOV YioTpo cag. Edv £yete
apeBorie, poTNOTE TO Y1OTPO 1 TO POPUOKOTOLO GO,

o Karamieite Ta diokio pe TOLAAYIGTOV HIGO TOTNPL VEPO

e  Mmopeite va ndpete ta diokia e 1 Y®PIG TPOPN, ot acheveic TOV TACKOLVY OO KOPOIOKT OVETAPKELL
0o Tpémel moTOG0 va maipvouy ta diokio pall pe Tpoen Yo va ivor HEIMPEVOG 0 KIVOLVOG EUPAVIONG
{aAng 6tav o acheving onkdvetol amdTopo 6pdiog.

e Edv aioBdveote g 1 dpdon ivar ToAD 1oyvpn 1 acBevig ETKOVOVIGTE LE TO Y1OTPO COC.

Ta emkodvoppéva pe Aemtd vuévio dtokio tov Carvedilol/Mylan sivor Siobéoipa o€ d1Gpopeg
neplekTikottec. O yloTpodg cog Oa cag yoprnynoet tn 66om mov givor 1 TAEov KatdAANAn Yo T Bepoaneio
cag. Ta dokia tov 6,25 mg, 12,5 mg kot 25 mg propodv va dloywplotody 6g dVo ioeg 00GEILG.

Evijiikec (cvpneprriopfavopévev Tav nMKIopévev)

Loty OGepameio s vynAng wicons oto oiuo

H ocvvictdpevn evapkmpia 06om sivar 12,5 mg Aapfovopevn o gopd tnv MUEPA Yo TIC TPAOTES 2
nuépeg akolovBovpevn and 25 mg e eopd v nuépa. Edv eivan arapaitnto, 1 d6om pnopet vo avéndet
¢w¢ ta 50 Mg nuepncing to avaTtepo, Yopnyovueva o pio 1 6€ 600 60CELS.

Edv eloacte nAKlopévog, o Y1otpog oag evOEyeTol va, avénoet T 0661 o€ Ppadvtepo puoud.

X 0ayym

H ocvvietdpevn evapktipla 66on sivor 12,5 mg Aappovopeva 600 @opég Ty nuUEpa yio TG TpmTeG 2
nuépeg, akoAovBovduevn amd 25 mg dVo QoPEC TNV NUEPQ. 1€ TEPIMTMON TOL KATAGTEL ovaryKoio, 0
YWTPOG GO UTOPEL VO AmoPaGiGEL Vo avENGEL TEPULTEP® T 600T 6 apyd puOuo, £0¢ TN HEYLoTN SO0
tov 100 mg. H péyiotn ocvvictdpevn 6001 yio Toug nAikiopévoug acbeveig eivar 25 mg dvo eopéc v
nuépa.

Kopowkn avendpkera

H ovvietdpevn evaprtiplo d6om eival 3,125 mg dvo eopéc v nuépa yio dvo gfdopddec. O yiatpdg cag
umopel va amo@acicst va av&dvel tn 8001 oag avd 2 BOopAdEG HEYPL TN 066N OV gival KATAAANAN Yo
v mepintoon coc. H péyiotn ocvvictopevn d6om kopaiveton peta&y 25 mg kot 50 mg dvo popég tnv
nuépa, avéioya e To coOUATIKO cag Bapoc. H péylot cuvietopevn 606n oty mepintwon e cofapng
KOPOLOKNG OVETAPKELNG etvat 25 mg dV0 QOpPEC TV NUEPAL.

Y mepintwon mov 1 Oegpaneio e kapPediAding dlakomel yio xpovikd dtaoTnue mov vaepPaivel Tig 2
gfdoudoeg, n docoroyia Oa Tpémel va Eekva ek véov atn ddon Tev 3,125 mg dvo opéc TV NUEPa. Kol
0TN GLVEXELN VO, AVEAVETOL e apyO pLOUO GG TEPTYPAUPETOL TOPATAV®.

Edv mhoyete 0md nmatikd TpofAIHOTa, O YIUTPOC GOG UITOPEL Vo oG YOpTYNOEL 00GT TNG 0TOi0G TO,
emimeda glvar younAOTEPA OO AVTAE TOV TEPTYPAPOVTOL TOPATAVC®.

Xpnon o€ Tooa kKo @1 pfovg
To Carvedilol/Mylan &¢ 6a mpénet va yopnyeitar og Toudid 1 oe eprifovg nhikiog katm tov 18 eTtdv.

Eav napete peyorldtepn d6on Carvedilol/Mylan a6 v kavovikng

Eav napete peyarvtepn 66om Carvedilol/Mylan amd v kavoviky|, EXKOWVOVNOTE GUECHS UE TO YIOTPO
o0G M LE VO TUNUA ETEYOVTOV TEPIOTATIKAOV. XNUEiR vTEPO0cor0Yiag TepAapPfdvouy aicOnua
AMmoBopiog Aoy TOAD yoUnAng Teong Tov aipatog, apyod kapdiakd puduod, Kol o KATOlEg TEPIMTMOCELG



ATOKTOVG KOPIOKOVG KTOTOVG, TPOPANLOTO GTNV avamvon, YEVIKO aictnua adiabeciog, anmieia
GULVEIdNOTNG KOl OTOGUOVE.

Eav Egydoete vo napete to Carvedilol/Mylan

Av Egydoete va mapete pia d6on Carvedilol/Mylan, tapte v apéomg poig to Boundeite, extdg dv
mAncalel  dpa yuo TNy endpeVN 6001 Gag. My mhpete Sk 00T Y10, VO OVATAN POCETE T 00T TOV
Eeydoare.

Eav stapaticste va maipvere to Carvedilol/Mylan
Edav otauatioete Eapvikd vo maipvete o Carvedilol/Mylan givarl mibavo vo speavicete avemBounteg
gvépyeiec. Eav ypelactei,, 0 yrotpdg cog Oo peidoel otadiokd Ty aymyn 6og.

Edv éxete meplocdTEpEg EPOTNOELS GYETIKA LIE TN YPNOT AVTOV TOV TPOIGVTOG PMTHGTE TO YTPO 1 TO
QOPUOKOTOLO GOC.

4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Ao To QappLoka, ETCL Kol TO APUUKO aVTO UTOPEl Vo TPOKAAESEL AVETIBVUNTEG EVEPYELEG OV KO
dev Topovctalovtal 6E OAOVE TOVG avOpdTOVE.

Edv vopilete 6T1 propetl va £xete KAmowa amd Tig 0k6Aov0eg avemOOUNTES EVEPYELES, EMKOLVOVIIOTE
LE TO YLOTPO 060G 1] ANYCUIVETE 6TO TUNO ETELYOVTOV TEPLOTATIKOV TOV TANGLEGTEPOV VOGOKOUEIOV
00 GuECH:

IMoAv ovyvig (umopei va exnpedoovy mepiocdtepa oo 1 ota 10 dropa):
o [IpopAnpata pe tnv kopdid cag. Ta onueio teptrapufdvouvyv Tdévoug 6to atnog, KéTwan,
Aoydvioopo Ko oidnpo ota yépta Kot 6o, Tode 6og (Kapdioky avemdpkeia 1 otnoayym).

Yoyvés (umopel va enmpedoovy £mg 1 oto 10 dtopa):
o Yofapd avamnvevotikd mpofinuata, cvureplapufoavouévev TpofAnudTov e npepio (Tvevpovio)
o YoPapd TpoPAnuoTa LE TOVG VEPPODHS GOC, TOL OTOL0 UTOPEL VO GOC TPOKUAEGOVV LEIWUEVT]
ovpMoN, aichnue KOTasTOANC 1| vavTiog, SuckoAin TNy avamvon 1| advvapio 1| ardAeio 6peéng

'Oy ovyvég (umopei va emnpedoovy émg 1 ota 100 dropa):
o Awtopayég kopdiokon puouov

IMoA¥ emavieg (umopel vo. emnpedoovy émg 1 ota 10.000 droua):

o  Avtdpdoelg aliepyiog (vtepevarsOneciog). Ta onueia propet va tepthapupdvovy duvokoiio otnv
OVOTTVOY| 1] GTNV KATATOOT, 1| 0noio TpokaAeital and Enevikd oidnue 6To AAd, 1| GTO TPOGMOTO 1|
oildnua ota XEple, 0T TOJ KOl GTOVG AGTPAYIAOVG,

o YoPapég depUATIKES OVTIOPACELS, Ol OTTOIEG TEPIAAUPAVOUY PAVKTOIVEG, KOKKIVEG T LB KNAIdEC 1)
Eeproboo o oT0 Oépua. Mmopel emiong va TpocPAariovy To oTON, TO LATLO, TN WOTT KoL TO,
yevwntikd opyavo. (chvépopo Stevens-Johnson, to&ikn emdepuixy vekpdlvon 1 ToAOUOPPO
epvON 0.

Allec mOovEC avemOOUNTES EVEPYELEC:

oAb ovyvég (umopel va emnpedoovy meptocdTepa and 1 ota 10 dropa):
e AioOnua {ding
o [lovoképaiog
e AicOnon advvopiog kot KOTmong
o  XoaunAn mieon aipartog. Ta onueia meptiapfdvouy aicOnpa (oAng 1 ELa@PAg KEQOANG.



Oidnua Kot TOVOG 6T YEVVITIKG Opyaval

To aicOnua {dAng, 0 TovokEPalog Kot To aicOnpa advvapiog Ko kKOTwong eival cuvndmg i Kot
glvon mBavoTepo va eppavictodv oty apyn e Bepanciog cog.

Yoyvég (umopel va emmpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa):

Aodéeig tov agpaymynv (Bpoyyitidn), TG HOUTNG Kot TOL @ApLYYA (AVATEPO AVATVEVCTIKO
ovotnua). Ta onueia Teprhappdavovv cupryud, Bpaysio avomvor, aicOnue cvoeryéng oto Odpaka
KOl TOVOAOILLLO.

[Ipofinuata otnv ovpnon.

Xaunoi apiBpoi epvBporvrtapav (avaiuie). Ta onpeio tepriappdvovv aicbnpa kéT®ONC, YPO
dépua, aiotnpo ptepovyicpaTog TG Kapddg oag (aicOnua ToApdv) Kot SUGKOAIN UVATVONS.
AvEnon Papovg.

AvENON TV EMIESV YoANGTEPOANG (OTmg deiyvel n e&€taom aipatog).

AmdAero eELEYYOV TOL CaKYEPOL TOL AIUOTOG GE dTopa pe dtafrTn.

AloOnpo Kotabiyng.

[Ipoppata pe v dpact cag, svaicnta 1 Enpd patio Ady® G Lelwong Tng Tapaymyng
SakpV@V.

Apydc kapdlokdc puOuoc.

AieOnpo CaAng M eAappdc kepaAng dtav onkmbel kaveic 6pOiog.

Koatakpdamon vypov. Ta onueia mepiiapfavovv: yeviko tpnéilo 6to oo oag, TpNEo 6 LEPN
TOV GOUATOG GOC, Y10 TAPASELY LA GTO XEPLO GOC, GTO, TOJLN KL GTOVG AGTPUYIAOVE GOG Kot
aHENOT TNG TOGHTNTAG TOV OULOTOC GTO GO GOGC.

[IpoPAnpata pe TV KOKAOEOPIQ TOL OIULOTOG OTA YEPLOL KOl 6TO TOd 6oc. Ta onueia
nmepLapPavouv kpva aKpa yEpLa Kot dipa TdHda, oypOTNTO, LUPUNYKIUGHO KoL TOVO OTO.
SAKTVAG GO¢ Kot TOVO GTO TOSL GOG TOL YEPOTEPEDEL OTAV TEPTOTATE.

[IpoPAnuata pe v avomvorn, 0Tmg Pryog 1 cupryuog.

Nowvtia 1 éperog.

Aldppora.

Ytopoyikn dwotapayn / dvomeyia.

Zropokdg TOVoG.

[Movog, mBavadg ota xépila Kot 6Ta TOS0 GO,

[IpoPAnpata e T0VG VEQPOVG GO, GCUUTEPIAAUPAVOUEV®VY HETAPOADY GTN GLUYVOTNTA 0VPNONG.

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy éog 1 ota 100 dropa):

AlotaporyLévog VTVOC.

AwmoBopia.

Mupuiykioopo 1 LOUSIUGHO GTO XEPLO 1] GTO TOOLN GOG.

[MpofAnpata pe T0 dépua 6oG, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV dEpUATIKOV e&ovOnudToV, To omtoio pmopel
VO EKTEIVOVTOL OE PEYAAO UEPOG TOV GOUATOG Gag, 0{mdec eEAvOnua (kvidmon), Hépn dEpaTog
Ue ayovpa Kot ENPOTNTa.

Tpyomtoon.

Avikovotnta yio 6TO0N (GTUTIKT SLGAELITOVPYINL).

Avokotdtro.

Yrawvieg (umopel va emnpedoovy €ng 1 ata 1.000 droua):

Xopuniog apfpog arporetoriov oto aipa coc. Ta onueio TeptAapfdvouy e0KOAOVE LOAMTES Kot
ooppayieg amd ™ pot.
Mmovkopévn pot.

oAb oravieg (Lmopel va ennpedoovy éoc 1 ota 10.000 dropa):



o XaunAd eninedo OA®V T®V THTOV TOV AELKOKVTTAP®OV TOV aipatoc. Ta onueio meptiapfdvouy
AOWMEELG TOL GTOUATOG, TOV OVA®YV, TOL AULLOD KOl TOV TVELLOVOV.

e  EnpomTa 6TOHATOG.

e Hrotwd mpoPAnpata ta onoia @aivovion og eEETAON GLATOC.

o Kamoieg yuvaikeg pmopel vo £xouv SUGKOAIN LLE TOV EAEYYO TNG OLPOSOYOV KVLGTNG TOVS OTAY
emBLUIOVV va 0VPNGoLY (aKpATELD 0VPWV). AVTO Kavovikd Bo BeAtiwbel 6tav 1 Bepomeio
TEAELDOEL.

To Carvedilol/Mylan propei eniong vo mpokarécel avantuén tmv onueiov dafntn o dropa Tov
£€YouV pio ToAY N popen dtafnt mov ovopdletat «AavOdvoy dtafntno».

Ava@opd avemBupnToV EVEPYELOV

Edv mapotnproete Kdmoto avemBOUnTN eVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YITPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOg. AVTO
1oyvEL Kot Yio KaOe mhavi avemBountn vEPYELN TOL SEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PLAAO 0ONYIOV XPAOTS.
Mmopeite eniong va avaeépete avembountec evépyeleg amsvbeiog, LEcm Tov €6vikoy GUOTNUATOG
avaeopdg: EBvikdc Opyaviopog @oppaxmv, Mecoyeiowv 284, GR-15562 Xolapyodc, Adfva. Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr. Méom tng avapopdg
OVETOOUNTWOV EVEPYELDV UTOPELTE VO fonBNGETE 6T GLAAOYN TEPICCOTEPMV TANPOPOPIDV CYETIKE LIE
TNV 0GQAAELD, TOV TOPOVTOC POPLAKOD.

5. Iog va puidcsstor To Carvedilol/Mylan

To pdppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TaLd1dL.

Na pn xpnoipomoteite avTd T0 APIAKO HETA TNV NUEPOUVia ANENG TOV avapEpPETOL 6T cuokevacia. H
nuepopnvio ANéEng etvor 1 tekevtaio NUEPE TOV HIVO TOL OVAPEPETOL EKEL.

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyardtepn tov 30° C.

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIA Y10 VO TPOGTUTEVETOL OO TO (PG,

Mnv eTdte EAPLOKO GTO VEPO TNG OMOYETEVOTG 1) OTA GKOVTIOIN. POTAGTE TOV QOPUOKOTOLO GOG Y1t TO
OGS va. TETAEETE T PAPLLOKO TOL deV y¥pnoiponoteite ma. Avtd ta pétpo Bo fonbncovy otnv mpoctocio
Tov mePPdALovTOog

6. Ieprerdpevo TS GVOKEVAGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES

T agpréyel o Carvedilol/Mylan

- H dpactikn ovoia givar 1 kopPedthorn. Kabe emikodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 6,25
mg, 12,5 mg 1 25 mg kapPedthoing.

- Ta dGAAa cvotoTikd gival KuTTapivn PIKPOKPLVOTOAAIKTY, AakToln povobdpum (BA. mapdypapo 2
«To Carvedilol/Mylan mepiéyet Aaktolny», kpoomoPidovn, Tofdovn, mopitiov 0&eidio KOALOEIOEG
avvdpo, LAYVIAGLO GTENTIKO, VITPOUEALOLN, Titaviov do&eidto (E 171), kitpukdg tprabulectépog,
moAvaBuAevoyAuKoAn Kot moivdeLtpoln (E 1200).

Epgavien tov Carvedilol/Mylan kot wepieyopevo g 6v6Kevooiog

Emwcaioppéva pe Aemtd vpévio dtokia 6,25 mg: Agukd, MOELW], TO OTOL0 PEPOLV SLUYWPLOTIKN YPOUUN
KoL OTIG dVO TAEVPEG KOt TO SLOKPLTIKO «6,25» o pia TAEVPA.

Emwcaioppéva pe Aemtd vpuévio dtokia 12,5 mg: Agvkd, MOELDN, TO 0010 PEPOLV SLUYDPLSTIKN YPOUUUN
KoL OTIG dVO TAEVPEG KOt TO S1okPLTKO «12,5» ot pia mAgvpd.

Emwcaioppéva pe Aemtd vpévio dtokio 25 mg: Aevkd, wogdn, To 0ol PEPOVY SO MPICTIKY YPOLUN Kot
OTLG OLO TAELPEG KoL TO OLOKPLTIKO «25%» oTn pio TAeLpAL.

Ta emkadoppéva pe Aemto vpévio dokia Carvedilol/Mylan givar diabéoyia o TAOGTIKEG PLOAES T


http://www.eof.gr/

ovokevaoieg koyéing (blister) mov mepiéyouvv 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98, 100 1) 250 (LdVO Yo TV TAOCTIKN
@LaAN) dokia.
Mmopei va, unv KokKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag:
Mylan S.A.S, 117 allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, T'aA)ia

Tomkdég Avtitpéommog:
Generics Pharma Hellas EITE, Ayiov Anuntpiov 63, 17456, Alpog, EAAGSa, TnA. 210 9936410

Mopaywyoc:

Specifar S.A, 281¢g Oxtofpiov 1, Ay. BapBdapa, Abnva, 12351 EALGda

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, IpAavéio

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Herts EN6 1TL, UK

Mylan Hungary Kft. H-2900 Koméarom, Mylan utca 1, Ovyyopia

Mylan B.V., Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten

To wapdv UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TeELEVTAIO Popd: Defpovaprog 2018
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