@DvAiro oonYLOV rpions: IIinpoopics Yo Tov a.60gvi)

PLATOREL 5 mg emkoloppévo pe Aentd vpuévio diokia

PLATOREL 10 mg emkoivppéva pe Aextd vpévio ookio

PLATOREL 20 mg emkalvppéva pe Aextd vpévio o1oKia

PLATOREL 40 mg emkolvoppéva pe Aextd vpévio o1oKia
pocovfactativn

AP aote TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GUALO 00N YLDV YPNOIS TPV UPYICETE VO TOIPVETE AVTO TO
PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

Edv éxete mepartépo amopieg, poTNOTE TO Y10TPO 1 TO PAPUOKOTOLO GOGC.

H ovvtayn yo awtd 1o pdpuoko yopnynonke anokAeloTikd yio cog. Agv Tpémel Vo SDGETE TO
QAapUaKO 6€ AAAOVC. Mmopel va Tovg TPOoKOAEGEL PAAPT, AKOMO KOl OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
ac0éveldg Tovg eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

Edv mapatnprioete kbmola ovemBountn evépyeta, EVUEPDOGTE TO YTPO T} TO PAPLOKOTOL) GO,
Av10 1oyl Kou Yo kaOe mlavn avemBountn evépyela mOL dEV OVAPEPETOL GTO TAPOV POAAO
oonymv ypnone. Biéne mapdypapo 4.

T epLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

A i e

T etvan to PLATOREL o mowa givat 1 gpnom tov

T mpéner va yvopilete npwv mapete 1o PLATOREL
[Mog va tapete to PLATOREL

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidocoete To PLATOREL

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aotég TANpopopieg

Th givar to PLATOREL kot wowa givol 1 gprjon tov

To PLATOREL avrkel 6€ pio opado popuakoy mov ovoudlovrol otativeg.

H cvvtayn ywa to PLATOREL cogc yopnyndnke eneidn:

‘Exete vynAd eminedo yoinotepding. Avtd onuaivel 0Tt avTipet®milete Kivouvo Yo kopdlok

nwpocPoin N eykepolikd. To PLATOREL yopnysiton og eviikeg, pnoug Kot maidid 6 eTdv 1
peyoAvtepa yio v Oepameio Tng VYNANG YOANGTEPOANG.

Yag €xel cvotabel vo mhpeTe GTATIVN, ETELON 1| CALOYT) TNG STONTAC GO KoL 1) TEPLGGOTEPT PLGIKT|
doxnomn dev NTov emapkeig v vo dopbmbovv ta eminmedo yoinotepding coc. Ilpémer va
GUVEYIGETE TNV VITOYOANCTEPOAALILIKT dlonta Kot TNV doknon eved naipvete PLATOREL.

"Eyete dArovg Tapdyovieg mov av&avouy tov Kivouvo va mibete kapdiokn tpocsPoin, EYKEPOUAKO

N oxeTika TpoPfAnuoto vyeiog.

H xopdiokn tpocsPoir], To eykepaikd Kot To oyeTkd TpofAnpate vysiog umopetl va tpokAndovv and
pia voco mov kaAeitar abnposkinpmon. H adnpockinpwon opsileton oty dnuovpyio evamodécewmv
Mmovg otig aptnpies.



Twti givon onuavtikd vo cvveyilete vo moipvete 10 PLATOREL

To PLATOREL ypnotponoteitot yio va dtopBdvovtol to ETmeds TV AMTOP®OV 0VGIOV GTO OiLe TOL
ovopdlovtol Amidia, amd TiG omoieg 1 o cuVNOIGUEVT Eival 1] YOANGTEPOA.

210 aipo mopatnpovviol SPopot TOTOL YOANGTEPOANG — 1 «kaKk» yoAnotepoin (LDL-C) ko m

«kaA yoAnotepoin (HDL-C).

- To PLATOREL pmopel vo. PEIDOEL TNV «KOKN» YOANGTEPOAN KOl VO OWENGEL TNV «KOAN»
YOANCTEPOAN.

- Evepyetl Ponbmdvtag va avactalel n Topaymyn TG «KAKNG» YOANGTEPOANG OO TOV OPYUVIGUO
cag. Emiong, PeAtidvel TV KavOTNTo TOL OPYOVIGHOD GOG VO TNV OATOUOKPOVEL 0o TO aipol GO,

2T0V¢ MEPLGGOTEPOVS AVOPOTOVG 1 LVYNAN YOANGTEPOATN dev enmpedlel Tov TpOmo Tov arsbdavovral,
EMELDN OLTY] OV TPOKAAEL GUUTTOUAT. L25TOCO, 0V 0VTY Heivel xwpig Oepaneia, To omobépato Mmapmv
propel va gvamotefodv 6Ta TOYMOUATA TOV AUOPOPOV AYYEIDV GG, TPOKAADVIOS T GTEVOGT] TOVC.

Mepikéc popég, avTa To. oTEVOUEVA ayYelo umopel va amoppayBolv, Ue amoTEAEGUO VO, SIOKOTTETOL 1|
POy AIPLOTOS GTNV KapOld 1] 6TOV YKEPAAD, OONYDOVTAG GE KOPOOKT TPOGPOAT 1| OE EYKEPUAIKO.
XounA®vovtog To EMImEdD NG YOANGTEPOANG OOG, UTOPEITE VO LEIDGETE TOV KIVOUVO KOPOLOKNAG
TPOGPOANC, EYKEPAAIKOD ) GYETIKOV TPOPANUATOV VYEING.

Eivar moAd onuovtikd va cuveyilete va maipvete 1o PLATOREL, axoun kit av 1 Y0AnoTepOAn Gog
00doel 010 OTo eminedo, eneldN aVTO UTOdILEL Ta EMimEd TNG YOANGTEPOANG GaG Vo awénBoby TaAL
K0l VoL M Lovpyncovy evanofécelg Aimovg. 26tdG0, TPEMEL VO GTALATIGETE AV O YIULTPOS GOG TIEL VAL TO
Kévete N av peivete ykvog.

2. T péner va yvopilete npwy napete To PLATOREL

Mnyv napete o PLATOREL:

- Xgmepinmtmon aAlepyiog otn pocovfactativi 1 6€ 0T0100NTOTE GALO OO TO GLOTOTIKA CLTOV TOV
QOPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TTAPAYPAPO 6).

- Eav giote éykvog, 1 Onhalete. Av peivete éykvog, evod maipvete to PLATOREL, dtokdyte apécmg
V0L TO TOUPVETE KO EVILEPMOTE TO YATPO GOC. O yuvaikeg TPEMEL VO OTOPEVYOLV VoL Hetvouy £YKvOL
eva maipvouy PLATOREL ypnoyomoldvtog KatdAANAN aviicOAANY.

- Edav éyete vdoo tov rartoc.

- Edv &yete coPapd veppukd TpoPAnuata.

- Edv éyete emavorapuPavopevec  aveENynteg Loikég evoyAncelg 1 TOVouC.

-  Ed&v moipvete tOv  QopuOKELTIKO GLVOLAGUO Go@ocurovBipn/PerratacPipn/Boshampeipn
(xpnoyomoteitan yio TV 10yevi AoinwEn Tov fatog mov ovopdaleton nratitda C).

- Edv maipvete éva pappoko mov ovoudletol KokAoomopivn (XpNOILOTOIEITAL, Y10 TOPASELY AL, UETE.
Ol LETOUOCYEVCT OPYAVAV).

Av omo100MmoTe amd To AVOTEP® LoYLEL Yo oag (1 €lote oe auePoiia), Tapakariodue Tnyaivete oAl
va dgite 10 ylTpd 6oC.

Emmiéov, unv naipvere PLATOREL 40 mg (tTnv vynAotepn o060on):

- Edv éyete veppikd mpoPfAnuota pétprog Bapdtnrag (av Exete apeBoiic, Topakarlodue pOTNOTE TO
YWTpo GOG).

- Edv o Bupeoetdng adévag oag 0ev AELTOVPYEL GOGOTA.



- Edv éyete epopavicet emavorapfovoueveg 1 ave&ynteg LikEg EVOYANGELS 1] TOVOLGS, EYETE ATOULKO
N OIKOYEVEWKO 10TOPIKO UVIKMV TPOPANUATOV 1] TPONYOOUEVO 1GTOPIKO WOIKGV TPoPANUAT®Y,
OTOV TNPUTE GALN PAPLLOKO TTOV LEIDVOLY TNV YOANGTEPOAN.

- Edv mivete taxtikd peydieg mocdteg aAKoOA.

- Edv éyete Acwatikn xatoyoyn (Ianovag, Kivéog, @iummvéCog, Bietvauélog, Kopedtng kot [vdog).

- Eav maipvete ahha @dpuaxa, mov ovopdalovron QIPATES yio Vo, LEIMGETE TNV YOANGTEPOAT GOG.

- Av omotodfmote amd 1o aveTép® 1oYVEL Yia oag (1 elote og apeiPolia), Tapakorlodue Tyaivete
ThA va Ogite T0 Y10TPO GOC.

Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuvbeite 670 Y10Tpo 1 TO QOpROKOTOLO G0¢ TPoToL Tapete 10 PLATOREL:

- Edv éyete mpoPAnuota pe ta veppd cog.

- Edv &yete mpofAnuata pe To Top cogc.

- Edv éyete epoavicel emovaiapfovopeveg 1 aveEynteg ULIkEG evoyANncelg | TOVovg, £xETe
ATOMIKO 1 OIKOYEVEWNKO 10TOPIKO UVIKAOV TPOPANUATOV 1 TPONYOVUEVO 1GTOPIKO ULIKOV
TpofAnpdtov, 6tav THPATE AAAL PAPLLOKO TTOV HELDOVOVY TNV YOANGTEPOAN. Evnuepdote apéomc
TO Y1TPO GOG €0V £xeTe aveENYNTEG UVTKES EVOYANGELG 1] TOVOLG EIBIKA €AV dEV OGOAVESTE KOAX
1N éxete mopeto. Eniong, evnuep®dote To Y1aTpd 1 TO QOPLOKOTOLO GOG EAV EYETE HVTKN adLVOUIO
oV givoil GLVEXNG.

- Edv éxete eppoavioel moté coPfapd deppotio eEavonuo 1 EEQAODIGLA TOV dEPIOTOC, PAVKTUIVEG
Ko/ TANYég 610 otopa petd ) ANyn tov PLATOREL 7 dAMwv mtpoidovieov Tov TeplEyovy
pocovfactativn.

- Edv mivete taxtikd peydieg mosdmreg aAKoOA.

- Edv o Bupeoeidng adévag oag dev AeLTovpyel GmOTA.

- Edv maipvete aAha pdappoka, Tov ovopdloviatl gBpATeS, Yo vo, LEIDCETE TNV YOANGTEPOAT GOG.
IMopokareiche va dafdoete avTod TO GOALO 0ONYIDOV TPOGEKTIKE akOUN KoL EGV EXETE TAPEL AL
QAPLLOKA YL0. TNV DVYNAT YOANGTEPOAN KOUTA TO TOPEAOOV.

- Edv maipvete @dppoxo mov ypnoiponoodvion v tn Oepaneio e Aoipméng and HIV, 6mmg
prtovaPipn pe domvoPipn koun atalavafipn, mapaxoreiode va deite v mapdypoaeo «AAila
obappoxa kot PLATORELY.

- Edv maipvete 1 €gete mapet T1g tElevTOiEg 7 HEPES EVA PAPHOKO TOL OVOUALETOL POVGLOKO 05V,
(papuoko yio Ti¢ faktnprokéc AomEelg) amd To otopa 1 evéoyo. O cvvdvacudg PLATOREL
& @ovoidkod 0&Eog umopel va odnynoel oe coPapd poikd mpoPfAnuate (papdopvdivcn),
napakareiche va dgite v mapdypapo «Arla pdppoaka kot PLATORELY.

- Edv gic0e dvo tov 70 e1@v (emedn o yiotpog cag ypetdletol va emléel T cmathn 800 Evapéng
tov PLATOREL, ®ote va givol KotdAAnAn yio 6ag).

- Edv €yete coPapr| ovamvevLoTIKY OVETAPKELX.

- Edv éyete Actatikn kataywyn — oniadn lanwvag, Kivélog, dummmivélog, Bietvapuéloc, Kopedng
kat [vdog. O yiutpog oag ypedletarl va emAaééel T oot doon évapéng oo PLATOREL, mote
va glval KaTdAANAN Yo Gog.

- Ed&v mdoyete 1 £xete 10T0p1Kd puachévelog (vooo e yevikn poikn advvapic, Tepthapufovopévey
0€ OPICUEVEC TEPIMTMGEL LUVAOV 7OV YPNCUOTOOVVTAL KUTE TNV ovamvor), 1 0QOoAUK
pvacBévelo (véoo mov mpokaAel poikn advvapio Twv opoiumv) kabodg ol otativeg umopel
OPIOUEVEC POPEC VO ETOEIVAOGOLY TNV KATAGTACN 1 VO 001 YHGOLV GTNY EUPEVION HacHEvELng
(BA. mapdypago 4).

Av 0m0100MTTOTE A0 T AVOTEP® 1oYVEL Y10 GOG () OeV €loTE GlyovpOC):
- Mnv wapete to PLATOREL 40 mg (tnv vymAdtepn 6001) Kol EXIKOIVOVIGTE LE TO YOTPO 1) TO
QopuroKkomold cag tpotov Eexwvnote va ndpete PLATOREL.

YoPapéc depuotikég avTdpaoel; OTmg cOvopopo Stevens-Johnson kot avtidpacn 610 EAPUOKO UE
noowoeiiio Kot cvotnuotikd cvuntopate (DRESS), éxovv avapepbel oe oyéomn pe ) Oegpaneio pe
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pocovfactativy. Zrapatiote  ypnorn tov PLATOREL kot avalntmote apéowng tatpikn fondeia edv
TOPOTNPT|CETE OTOLOONTOTE OO TO. GUUTTMOUOTO TOV TEPLYPAPOVTOL GTNV TOPEYPAPO 4.

e Myovg avBpdToLg 01 otativeg umopel va ennpedcovy 1o Nrap. Avtod evromiletar pe amid EAeyyo, Le
tov omoio e&gtalovtal Ta avénpéva emineda NroTikdv eviOU®V 6To aipa. o tov Adyo avto, o Yiotpog
ocag ovvnbmg ektelel awtoV ToV Edeyyo aipatog (eEETaom NIOTIKNAG AgtTovpyiog) TPV Kol Kot Tn
duapketa tng Oepamneiag pe to PLATOREL.

Evd maipvete avtd 10 gappoko, o yitpog oag 0o 6ac mapakolovdel oteva edv xete daPnn 1 elote
og kivduvo va avortdéete oafn. Eivon mbBavo va glote o kivovvo va avartoéete Pt edv Exete
VYNAG ETITEDD, GOKYAPOV KOl MOV GTO Oipa GOg, l0TE VIEPPAPOL KOl £YETE VYA OPTNPLOKN THEST).

oo kon £gnpor

- Edv o acBevng eivon kdtw tov 6 etov: 1o PLATOREL dev mpémel va yopryeitor ce moidid
HKpOTEPD OO 6 ETMV.

- Edv o acBevig eivor nikiog kato tov 18 egtdv: To dwoxio PLATOREL 40 mg dev sivan
KATUAANAO Y10 ¥p1ion o€ Tadld Kot €pnPouvg nhikiag KdTo tov 18 etdv.

Alra oappoxa ko PLATOREL
Evnuepmdote 10 yotpd 1| 10 QapLOKOTOld GO OV TAIPVETE, £XETE TPOCPATO TAPEL 1) LTOPEL VO TAPETE
A0 PApULOKAL.

Evnuepaote 1o ylotpd oag av maipvete 0motodnmote oo To. akdAova edpuoKo:

- kuKAoomopivn (xpNCYOTOLEITOL Y10 TAPADEY L UETE TV LETOUOGYEVCT OPYAVDY),

- Bapeapivn, Tikoypelopn 1 KAomdoypéAn (1 0molodmoTe GALO PAPLLOKO TOL XPNGLUOTTOIEITOL
Y0 TNV 0PaiGT TOL OiOTOC),

- oBpateg (6mwc vepePBpoliln, oeowoeiPpdtn) 1 0mOOINTOTE GAAO QAPUOIKO OV
YPMOLOTOEITOL Y10 TN Pel®ON TNG YOANCTEPOANS (OTmg eleTipnipmn),

- @AapuaKa Yo T dvoemeyio (0L YPNCUYLOTOLOVVTOL Vi VO EE0VIETEPHVOLY TO 0ED GTO GTOUAYL
00G),

- gpubBpopvkivn (va avtiPlotikd), ovoidtkd o0& (éva avtiflotikd, mopakaieicOs va deite Kot
TaPOKATO TNV Topdypaeo «IIpogidomotioeic kot [TIpopuidéeicy),

- OVTIGVAANTTIKO amd 6TOUATOG (TO YAmL),

- peyopoapeviumn (ypnoonoteitan yio ) Oepaneio Tov kapkivov),

- daporovtapion (ypnoonoleitor yio ™ Ogpamneio Tov Kopkivov),

- kampatwvipm (ypnoiponolgitol yio ) Ogpomeio Tov Kopkivov),

- Bepameio OpHLOVIKNG VTOKATACTOOTG,

- eootapaTvipmn (ypnotporotgital yio ™ Oepomeio youniov apOpod aiponetarioy),

- opgPovéootdrn (ypnowonoteitol v ™ Oepameia kot ™V TPOANYN TOV VYNADV ETTESDV
oVpKov 0&€og 6To aipa),

- TepipAovvouion (ypnoomoteitan yia T Ogpameia TG GKARPUVONG KATH TAAKAG),

- omolodNmoTe amd To akOAOVOO, PAPUAKE TOV YPNOWOTOOVVTAL Y10, TN Ogpameio 107eEVAOV
roudEewv, coumeprropfovopévns g Aoipwéng amd HIV f nratitida C, povd 1 g cuvovacuo
(avatpé€te oy mapaypoeo «IIposidomomoelc Kot TpoPuAGEes»): prrovafipn, Aomvafipn,
atalavafipn, copooumovfipn, poéihanpepipn, ounttacPipn, maptrompePipn, viacaumovPipn,
BekmatacPipn, ypalompePipn, elpnacPipn, ykekanpePipn, munpevracipn.

O1 0paoelg OVTOV TOV PapUdk®mv uropovy va oAlaEovy arnd 1o PLATOREL 1 uropei va aArdEovy

v 6pdon tov PLATOREL.

Edv mpénel va mdpete povoidikd o&H amd to otoua yio. T Oepameio pag foktnprakng Aoiuwéng, Oa
TPETEL VO OTOUOTNOETE TPOSMPIVE, T1 ¥PNOT awTov Tov Papudiov. O yiatpog cag Oa cag el ToTe gival
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ac@arés va Eavatekivinoete 1o PLATOREL. H Afyn tov PLATOREL pe povodtkd o0&y pmopel omdvia
vo 00N yNoEL o€ PLiKT advvopic, evaicincia 1 Tovo (pafdopvorvcn). Asite meplocdOTEPEG TANPOPOPIES
GYETIKA UE TN pafOOUVOALGT GTNV TOPAYPAPO 4.

Kinon ko Onhaopog

Mnv naipvete to PLATOREL av eiote £ykvog, 1| av Onialete.

Av peivete €ykvog evo maipvete 1o PLATOREL dwokoyte apéomg tn Aqyn Kot EVUEPDGTE TO YTpO
cac. Ot yvvaikec mpémel va amo@ebyovy va, peivoovv £ykvot evd maipvovv PLATOREL ypnoipomoidvog
KATOAANAT OVTIGOAANYT).

Potote tov yrotpd 1 TOV QOPROKOTOL0 GOG Y10, CUUPOVAEG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPUAKO.

0onynon Ko YEPLoROS PNYOVILATOV

Ta mepiocdTEPO ATOMHO PTOPOVY VA, 00NYoDV OUTOKIVIITO KOl VO AEITOVPYODV LNYOVIALOTO EVED
ypnowonotovy to PLATOREL - dev Ba emnpedoet v wovotntd tovg. [Hapodia avtd, Kdmolo dtopa
alcBdvovton oA katd v Oegpaneia pe PLATOREL. Edv aicBavBeite {dAn, cupfovievbeite to yatpod
oG TPV amomelpadeite Vo 00N YNOETE N VAL YEPLOTEITE UMY OV LALTOL.

To PLATOREL mepiéyer haxtoln

Edv ocag €yetl met o yrotpdg oag 0tL £xete pia dvcavetio oe kamowa odkyopa (Aaktdln 1 clKyopo Tov
YOAOKTOG), EVILEPMDGTE TO YIULTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

INa Tov TApn KaTdAOYO TV GLGTATIKOV TopakaAeicOe va deite v mapdypapo «llepieyopeva g
GLOKEVOCIOG KOl AOUTEG TTANPOPOPIED.

3. g va wapete To PLATOREL

[Tévtote vo maipveTe TO0 PAPUAKO ALTO AVGTNPA GOUPOVO LLE TIG 001YieC TOL YloTpol coc. Edv &xete
apePoriec, pmTAGTE TO YATPO 1] TO PUPLOKOTOLO GOG

2uvnoeic d0GEIC GE EVAMKEC

Edv naipvere PLATOREL y1a vymAn yoAnotepdin

Adon évapéng

H 6epaneia oog pe to PLATOREL npénet va apyloet e t 60om tov 5 mg 1 tov 10 mg, akéun Kt av

TPOTYOVUEVAG EYETE TTAPEL LYNAOTEPN 00T dlapopeTikig otativng H emdoyn g 66ong Evapéng yia

cag e€aptdTor amo:

- Ta enimeda g YOANGTEPOANG GOG.

- To eninedo KivdOVov, oV avTIUETOTILETE, Y10 KOPOLOKT] TPOGPOAN 1) EYKEQOUALKO.

- Edv éyete wdmolov moapdyovio, mov UTOPEl Vo GOC KATAGTAGEL O evaictnto ce mbavég
TOPEVEPYELEC.

Iopokarovue vo e&etdoete pall pue 10 yoTpd 1 TO QOPUOKOTOWO oG ol 0dom &vapéng Tov
PLATOREL 6a givat mo xatdAAnin ywo coc.

O y10TpO¢ 6a¢ UTOPEL VO 0TTOPAGIcEL VO, GO dMGEL TNV Yo unAdTEPN d00T (5 M) edv:

- Eiote aoatikng kataymyng (Iarmvag, Kivélog, DilmmvéCog, Bietvapéloc, Kopedtng kot [voog).
- Eiote nlkiog peyolvtepng tov 70 etdv.

- "Eyete veppukd mpofAnuata pétplag fopdtnroc.

- Eiote og kivouvo yio poikég evoyAnoelg Kot tovoug (Londdeia).



Avénon g d6ong Ko puéyloTtn nuepnota d6om

O ywtpog 60¢ Umopel va amopacicel va avéNcel Tn d0om cag. AvTtd YIVETOL Y10 VO TAPETE TNV TOGOTNTA
tov PLATOREL, mov eivar oot v cag. Av apyicate pe doorn 5 mg, o yatpds ocag pmopel va
amopacicel va tryv dimAacidcel o 10 mg, petd o€ 20 mg ko petd o€ 40 mg, av yperaletal. Av apyicate
pe 10 mg, o yutpdg cog umopei va amopacicetl va v dimAacidcel o€ 20 mg kot petd o€ 40 mg, av
yperaletat. Amo v o pvduion 86ong oty dAAN mpénet vo aprvetat dStotna 4 fdopdadmv.

H péyiot nuepnowa d6om tov PLATOREL eivar 40 mg. Eivor povo yio acheveig pe vynid emineda
YOANOTEPOANG Kot pe VYNAO Kivouvo Yo kKapdlokn TPOoPoin 1N EYKEPUAIKO T®V OTOI®V To EMIMEd
YOANOTEPOANG dEV LEIDVOVTAL OPKETA UE TN 600 TV 20 mg.

Edv maipvere PLATOREL yio vo peidogte tov kivouvo va tabete kapdokn Tpocfoit), EYKEQAAKO 1|
OYETIKA TPOoBAUOTO VYEiNG

H ocvviotopevn 66om eivor 20 mg nuepnciong Qot1060, 0 YWTPOC GOG UTOPEL VO OTOPACGIGEL VO
YPTCLLOTOMGEL YOUNAOTEPT) BOGN €0V EXETE KATOL0V OTO TOVG TAPEYOVTES TTOV OVALPEPOVTOL TOPUTAV®.

Xpnomn o moudid kou pnPouvg niikiog 6-17 etev

To g0pog tv d6cewv oe Tadd kal epnPovg nikiag 6 €mg 17 gtdv givarl 5 éog 20 mg pia popd
nuepnoinc. H ocuvnng d0om évapéng eivar 5 mg v nuépa Kot o yotpdg cog umopel vo avénoet
oTadloKd T dOoN 6og Yo vo, Bpel T cwot mocotnta tov PLATOREL yw cog. H péyiot nuepnota
doom tov PLATOREL egivar 10 mg 11 20 mg yio modd nikiog 6 émog 17 etdv, avdioyo pe tnv
VIOKEIUEVT] KOTAGTOON 7oL avtipetonilete. [1apte ™ 600m cag pic eopd v Muépa. To diokio
PLATOREL 40 mg dev npémnel va ¥pnoomoleitat omd motdid.

ANy tev SioKiov 6og¢
Noa katanivete ke dickio 0AOKANPO, TiVOVTOC VEPO.

To PLATOREL AouBdvetal po @opd nuepncing. Mropeite va napete 1o PLATOREL omowadnmote
Opo TG NUEPOG He M XOPIS paynTo.

[Ipoorabnote va maipvete To diokio cag TV idto dpa Kabe nuépa yio vo cog fondnoet va to Buundeite.

Toxtucéc eEeTdoelc YOANOTEPOANC
Eivar onpovtikd vo emotpéyete 6To Y1oTpd Gog Yo TOKTIKEG EEETAGELC TNG YOANGTEPOANG GAG, Y VL
BeParmbeite 611 N yoANGTEPOAN GO £xEl POAGEL KU TAPUUEVEL GTO COGTO EMITEDO.

O y1Tpdc GO UTOpEL Vo amoPacicel Vo, avENoeL TN 6001 GOG HEYPL VO TOUPVETE TNV TOGOTNTO TOL
PLATOREL, mov givar coot Yo oo,

Eév mapete peyorvtepn 66on PLATOREL ané tnv kavovikn
EmikoveovioTte pe to y1tpo Gog N 10 TANGIECTEPO VOGOKOUEID Yia. 0dnYieg.

Av giooyOseite o€ vocokopeio 1 AaPete aymyn yio GAAN VOGO, EVUEPDOTE TO LUTPIKO TPOCMTIKO OTL
naipvete to PLATOREL.

Eadv Eeydoete va wapete 10 PLATOREL
Mnv avnovyeite, amid TUPETE TNV EXOUEVT] TPOYPUUUATICUEVT dOGT GOG GTN 6MGTH Opa. Mnv mhpete
duthdoia 86om Yo va avamAnpdoeTe T 6001 mov Eeydoarte.



Edv otapatijoete va naipvetre 1o PLATOREL
Munote pe 10 ywtpd cog av 0édete va otapotioete vo moipvete PLATOREL. To emineda
¥0ANoTEPOANG LIopovV va avénbovy Eava edv otapatoete va maipvete PLATOREL.

Edv éxete meprocdtepeg epmTNGELG GYETIKA LE TN XPTON 0L TOV TOV POPUEKOV, POTNOTE TO Y1OTPO 1) TO
(OPLOKOTOL) GO,

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 0lo Ta. papuoka, £TCL Kol 0UTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIBVUNTEG EVEPYELES, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVE AVEPOTOLG,.

Eivar onpovtikd vo yvopilete moteg umopel va gival avtég ol avembounteg evépyetec. Eival cuvnfog
Nmieg kat eapavioval LETE amd Kpo ¥POovViKO S1ACTI L.

2rouatiote vo maipvete PLATOREL kot (nteiote apéomc 1otpikr Bondeia eGv £XETE OTOLONTOTE OO

TIG aKOA0VOEC OAAEPYIKEG OVTIOPAGELG:

- Avokolio. oty avamvor|, poli pe N yopic tpnéwo oto Tpodcmno, Xeihn, YAOGGH kol / 1| 610
Adpoyya.

- IMpn&yo oto Tpdowno, ¥eiln, YADGG Kol / 1 GTOV AAPLYYQ, TOV UTOPEL V. TPOKAAEL SuoKoAia
GTNV KaTdmoon.

- YoPapog kvnouodg 6to dEPUa (e TPOEEEYOVGEG DEPUATIKES OAAOIDGELS).

- Koxkivomée, un e€oykmpéveg knAideg mTov Hotdlovv Le GTOYO0 I vl KUKAIKES GTOV KOopUd, GuYVA
LE POVOKAAEG GTO KEVTIPO, EEPAOVIIGLO TOV OEPUATOG, EAKT GTO GTOLM, TOV AULUO, TN HOTH, TO
YEVVITIKA Opyove Kot o potia. [py amd avtd ta coPapd depuatikd eEavOnuota pmopel va
EUPAVIGTOVV TUPETOG KOUT YPIII®ON cuuntodpota (cOvdpopo Stevens-Johnson).

- Extetapévo e&avOnua, vynAr Bepuokpocio cOUOTOG Kol SLOYKOUEVOL AEUPOOEVES (GVVOPOLO
DRESS 7 cOvdpopo @apuakevTIKNG vIepevaicinaiag).

Enionc otapatinote va moipvete PLATOREL kot evnuUep®GOTE TO YIOTPO GUC OUECHOC

- Edv éyete aovvnbeig evoyAncelg 1 mOVOLg 6Toug HOEC oL cuveyilovtal yio TeplocdTepPo amd 0,11
nepuévete. Ta poikd coumtopato, gival o ovyva o€ Todid Kot €pnPove omd 6,1t 68 EVIMKEG.
Onwc ko pe T1 GAheg otativeg, £vag TOAD HkpOs aptBpog atopmV EXEL AVTLLETOTICEL SUGAPESTES
EMOPAOELS 0TOVG UHEC KOl OTAVL0, OV TEG TPOYXDPN GV Vo, Yivouy pia, duvntikd emkivouvn yia tn {on
PAGPN oTovg woeg mov gival yvmoth g pafdouviotvon.

- Edv epoavioete pnén poog.

- Edv éyete ovvdpopo mpocopotdlov pe Avko (cuumeprrappavouévaoy e£avinuatog, SlotapayEs Tmv
apOpdcEDV KoL ETOPAGEDY GTO KOTTOPO TOV OUATOC.

2uyvéc mBovég avemBounteg evépyeleg (aTéG pmopel va emnpedoovv puetaéd 1 otovg 10 kon 1 otovg

100 acBeveic):

- Kepoiahyio, movog ctopdyov, dvokomidtnta, oicOnua acOévelng, poikdc moévog, aicOnuo
advvouiog, Coan.

- AvEnon oty TocdTNTe TPOTEIVIC 6Te. 00pa — TN GLVHOMG EMGTPEPEL GTO PLGIOAOYIKO Ot
puovn g yopic va xpeldletal va otapotnoel 1 Ayn tov diokiov tov PLATOREL (uévo yio to
PLATOREL 40 mg).

- Awprmng. Avtd etvan o mhavo edv Exete VYNAGQ EMIMESD GUKYAP®V KOl AITOV GTO O, GOC,
glote vépPapor kKo Exete vynAn aptnplokn wieon. O yuTpodg cag Ba 6ag mapokorovdel evad
moipvete aVTO TO PAPLLOKO.




Oy ovyvég mboavég avemBiunteg evépyeleg (avtég pumopei va ennpedoovv petaéd 1 otovg 100 kon 1

o1ovc 1000 aoBeveic):

- Agppoticd eEvOnpa, kKvnoudg 1 GALEC dEPUOTIKEG OVTIOPAGELS.

- AvEnon oty mocsoTNTA TG TPOTEIVNG 6TA 0Vpa — VTN GLVHOWOE EMGTPEPEL GTO PLGLOAOYIKO
amo povN NG YoPic va xpetdleTal va oTapatnoel N ARy Tov dtokiov tov PLATOREL (povo yu
70 PLATOREL 5 mg, 10 mg xat 20 mg).

Zriviec mBavég avemBounteg evépyeteg (antég umopel va ennpedcovv petald 1 otoug 1000 ko 1 otovg

10.000 aoBeveic):

- Yofapn ailepywn avtidopaon — ta onpeia meptlopPfdavovy oidnuo 6to Tpdc®mO, T YEIAN, TN
YADOGO KOUT TOV AApLuyyd, SUGKOAMO GTNV KOTATOGT Kol TNV 0vamvor, 6oPapd Kvnoud 6to
dépua (pe mpoek&eyovoeg depUOTIKEG OAMOIDGELS). AV VORILETE 6T EKONAMDVETE o oAlepytkn
avtiopaon, Téte Tpénel apéomg va dswokoyere ™ Ayn Tov PLATOREL ot va avalnticete
oTpikn Pondeta.

- Mvikn PAGPN oe evidikeg — ¢ mpoeOAaén, otaparticte vo waipvetre PLATOREL km
£100TTOLEIGTE TO YIOTPO 0OG AUECMS OV £YETE 0MOLECONTOTE VOIS EvoyIoelg 1| TOVoLg
GTOVG HDEG GOG OV TOPUUEVOVVY Y10, LEYOAVTEPO O1AGTN O 0O EKEIVO OV Bal avopévaTte.

- YoBapog Tovog 6To GTOUAYL (PAEYUOVT GTO TAYKPENC).

- AvEnon tov nratikov eviduov oTo aipa.

- Awoppayioc | UOA®TEG O €OKOAN OO TO (QUOIOAOYIKO AOY® TOV YOUNADV EMTESDV
QULOTETAAIV GTO OiaL.

- XHvopopo mpocopoldlov pe TN VOO TOL AVKOL (meprhapfavopévov tov  eEavOnpatoc,
dTapay®V 6TIG ApOBPOCELS, Kal ETOPACEMY 6T KOTTUPO TOV CiLOTOC).

[MoA ondvieg mBavég avemBounteg evépyeieg (avtéc umopei va ennpedoovy Mydtepovg amd 1 6Toug

10.000 acBeveic):

- ‘Tktepog (krTpiviopa Tov d€ppatog Kot TV opOuiumy), nratitida (eAeyHov 6to fmap), v
aipatog ota ovpa cag, PAAPN ota vedpa TV TOSUDV KOl TOV YEPLOV G0g (OT®MG LOVICU),
7TOVOC OTIG apOpMGELC, UTMAELN WVAUNG Kal O10YK®MGT LAGTOD GTOVE AvOPES (YUVOIKOUAGTIOL).

Avembountec evépyeiec AyvooTne cuyvoTnToc Umopel va mepthaufdvoov:

- Atdpporo (yarapd kémpova), Pryag, Aoydviacuo, oidnue (mpH&uo), datapoyés Tov VITVOUL,
GUUTEPTAOUPAVOUEVOY aDTTVIOG KOl EPLOATOV, GEEOVAMKES SOVOKOAIES, KATAOAYT, AVOTVEVCTIKA
npoPAnuata, cvumeptiappovopévov emipovov Prxo Koun Adyxdvioopo 1 TLPETO, KAKWOOT
TEVOVTO, Kol LLiKT advvapio Tov ival cuveyng, poacbévela gravis (VOG0g oV TPOKAAEL YEVIKT
WUIKT advvopic, TEPIAAUPAVOUEVOY GE OPIGUEVEC TEPITTMGELS LLMV TOL YPTCUOTOLOVVTOL KOTA
™V ovamvon]), oeBaAipikn pvacBévetln (vVOoog mov TpokaAel Poikn advvapio Tov ophoAndy).

Evnuepdote tov yiatpd cog edv gueovioete advvouio ota xépla 1 To OO0 Gag T ool
EMOEWADVETOL PETA OO TEPLOOOVG OPACTNPLOTNTAS, OITAN Opaon 1 atovia TV PAepapwv Gag,
OVGKOALN OTNV KATATOOT] 1] SVGKOAMO GTNV AvaTVON.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnprioete kamotla avemBountn evépyeia, EVNUEPDOTE TO Y1OTPO, 1] TO PAPUAKOTOLO GOG. AVTO
oydel Ko yoo kibe mbovn avemBOUNTN evéEpyeln, TOL OEV AVOPEPETAL GTO TTaPdV PUAAO 0dNYyL®dV
xpnons. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeieg anevbeiog pécwm:

EALéda

EBvikov Opyavicpotd ®apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapydc, Adnva

TnA: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr

Kompog
Dappaxevtikég Yanpeoieg, Yrovpyeio Yyeioag, CY-1475 Asvkooia
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TnA: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669, IotdTomog: www.moh.gov.cy/phs
Méow G avagopds avembBOUNTOV evepyEldV Umopeite va Ponbrcete o1 GLALOYN TEPIOCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TOPIVTOS POPLAKOV.

5. Hog va pvraooete To PLATOREL
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLV Ta, TOLOA.

Na un xpnoomoteite avTd TO0 PAPUOKO HETA TNV NUEPOUNVIN ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOLTI KOl GTO
blister. H nuepounvia Anéng eivail n televtaio nuépa tTov punva.

Dvidooetar og Beprokpacio pkpotepn tmv 30°C.

Mnv netdite eApROK GTO VEPO TNG AMOYETEVLGNG 1] OTO OIKIOKA amoppippota. Potote 10 pappokomold
G0G Y10l TO TG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKA TTOV OEV YpNoLIponoteite ma. Avtd ta pétpa Bo fonbncovy oty
TpooTocio Tov TEPPEALovTog.

6. Iepreydpeva g 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T nepréyer to PLATOREL
- H dpaoctikn ovoia glvar | pocovfactotivn.
Kdabe 5 mg diokio mepthapupdver 5 mg pocovPactativng 100ddvaung pe 5,2 pocsovfactotivig
acPeotiovyov.
Kdabe 10 mg dokio mepiéyert 10 mg pocovPactativing wwodvvaung pe 10,4 pocovfactativig
acPeotiovyov.
Kdabe 20 mg dokio mepiéyer 20 mg pocovPactativing wwodvvaung pe 20,8 pocovfactativig
acPeotiovyov.
Kdabe 40 mg oioxio mepiéyel 40 mg pocovPactativng tooddvaung pe 41,7 pocovfactotivig
acPeotiovyov.

- Ta dAlo ékdoya elval: KLTTOPIVY HKPOKPLGTOAAIKY, OGPRECTIO OEVO POGEOPIKS AVLOPO,
KPOoToPddvY, HoyVACLO0 GTENTIKO, VTPOUEALOLN, Titaviov O10&€ido, TplakeTivr, GLONPOL
o&eido kitpwvo (E172), haxtdln (BA. Hoapdypago 2 To “PLATOREL” mepiéyet Aaxtdln”).
PLATOREL 10 mg, 20 mg, 40 mg: c1dnpov o&gido epubpo (E172).

Epg@avion tov PLATOREL kot epieyopeve. TS 6VOKEVAGIOG

Ta PLATOREL 5 mg éiokia etvan kitptva, otpoyyvAd (@ 6 mm) exucolvppévo, pe Aemtd vuévio diokia,
YOPAYUEVO LUE «S5» OTN [ TAEVPA.

Ta PLATOREL 10 mg dwokia givon pol, otpoyyvrd (@ 7 mm) emkaAvppéva e Aentd vpévio diokia,
yopayuéva pe «10» ot o TAevpd.

Ta PLATOREL 20 mg éwokia eivar pol, otpoyyvAd (@ 9 mm) emtkalvppéva pe Aentd vuévio diokia,
yopayuéva pe «20» otn o TAELPAL.

Ta PLATOREL 40 mg diokia givar poZ, opfdi (11,0 x 7,5 mm) emkaivppéva pe Aentd vuévio diokia,
yopayuéva pe «40» ot o TAEVPAL.

To PLATOREL cvokevdleton oe Alu-Alu blisters.
<5 mg, 40 mg>

Meyébn cvokevaoiag: 14, 28, 30, 100 dwokia

<10 mg, 20 mg>

Meyébn ovokevaociag: 14, 20, 28, 30, 100 doxia

Mmopei var un kKokho@opohv OAEC 01 GLCKEVOGIEC.



Karoyog Adsrag Kvkrhogopiag ko lopackevaotiig
ELPEN AE ®PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
Aewpdpoc Mapabmdvoc 95, 19009 ITiképp Attikig, EALGSa

Tomikdc Aviimpdcwnog yio tnv Kompo: COSTAKIS TSISIOS & CO. LTD., TnA. +357 25343150

AvT1o 10 QPappaxo &gl eykprlei ota Kpdtn Méin 1ov Evponaikod Owovoptkov Xaopov (EOX)
pE TS aKOAov0ES oOvopaoieg:

Iohavdio:  PLATOREL 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmuhudadar t6flur

Kompoc: PLATOREL 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg emkoAVUpUEVA PE AETTO VUEVIO dOoKIN
I'eppovia:  ROSUVASTATIN-ELPEN 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Filmtabletten

EXAGda: PLATOREL 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg emukaAvppéva pe Aemtd vpévio dtokia

To mwapdv ULAO 00N IOV Yp1ioNS avaBewp1OnKe Yo TELEVTAIO POPE TOV AVyovoTo 2023.
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