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nAIlPO<popiEC;: M. l:APMOYl:AKH AP. npOT.: 56712 

TIlAt<PWVO: 2TO~o5072ao--


ErKYKAIOr - AnOCllArH 

0EMA: Ka80plolJoe; I1EpiAIl4JIle; XapaKTrlPIOTlKWV TOU npOTOVTOe; <paPlJaKEUTIKWV npo"10vTWV nou 

mplEXouV OpaOTIKO OUOTOTIKO FLUNITRAZEPAM 


"EXOVTEe; uno4JIl: 

a) TIe; OIOTO~EIC; Tile; KOIV~e; YnoupVIK~e; Ano<paollC; IIyr3 (a) 83657/2005 "IlEPI Evap1JOV10lle; Tile; 

EAAIlVIK~e; NOlJ08wiae; IJE TIlv aVTioTOIXIl KOIVOTlK~ OTOV TOIJEa Tile; KUKAo<popiae; . '" ........... . 

TWV <paplJaKEUTIKWV np0'iovTWV, nou npoopi~OVTOI Via av8ptiJTIlvIl XPr')oll", 

~)TIlV un' api8/J.: 43391/23-6-2010 Ano<paoll IlpOEOpoU EOCll (ClIEK 1052ITEUxoC;llEUTEpO/12-7­
201 0) «IlEpllJ£Ta~l~ooEwe; oIKalw/JOToc; unovpa<p~e; ana TOV IlpoEopo EOCll npoc; TOUe; 

np6(oTO/JEVOUC; OlEU8uvOEWV EOCll». 

V) Til rVW/JoT£UOll TOU ETiiOTIlIJOVIKOU LUIJ~ouAiou EVKpioEWV ap. ClI-158/30-4-201 O. 


AnOCllArlZOYME 

1. 	 H nEpiAIl4JIl XapaKTIlPIOTlKWV TOU IlpoT6vTOe; <paplJaK£UTIKwV npolovTWV nou mplEXouV 
opaoTIKo ouoraTIKo FLUNITRAZEPAM TpononolEiral we; E~r')e;: 

nEPIAH4JH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npo'iONTOr (SPC) 	 ] 

.1: EMnOPIKH ONOMArlA TOY ClIAPMAKEYTIKOY npo"iONTOr 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rYN0ErH OE OpaOTIKO OUOraTiKO 
1 oloKio ETIlKaAu/JIJEvO /JE AmTo U/JEVIO mplEXEI 1 mg <p80plovlTpa~mo/JIl. 
1 oloKio mplEXEI 1 mg <p80plovlTpa~£noWI. 

~ ClIAPMAKOTEXNIKH MOPClIH 
EmKOAu/JlJ£vo /JE A£nro U/JEVIO oloKio. 
1lioKio 

4. KAINIKA rTOIXEIA 
4.1 0£POTT£UTIKiS £v6d~£IS 
Bpaxuxpovla aVTIIJ£TWmOll Tile; aOnviae;. 

01 j3£v~oola~EnivEe; EVOEiKVUVTOI /Jovo orav I'] olarapaxr') EivOi ooj3apr'), mplopi~Ei TI'] 

AmouPVIKOTIlTO TOU ao8Evoue; ~ npoKaAEi OTO OTOIJO EVTOVI'] ouo<popia 


4.2 .iloooAoyio KOI Tp6TTOS XOPrlY'lO'1S 
IuVd80( ooooAoyia 

H OUVIOTW/JEVI'] MOr] Via Evr;AIKEe; ao8£vEie; EivOI 0,5-1 mg/f]/JEpa. l:E E~OIpETlKEe; mpmnDoEIe;, f] MOil 
/JnopEi va aU~f]eEi OE 2 mg. 
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H 8Epomio 80 TTptml va opXi~EI jJE Hl jJlKPOTEPIl OUVIOTWjJEVIl MOil· l::.E 80 TTptml va yiVETOI 

uTTtPl300ll TIl~ IJtYIOTIl~ 0601l~ To TTpOIov 80 TTptml va AOjJ!30VETOI ojJtow~ TTplV Til !3paolv~ 


KOTOKAIOIl· 


/Jf(iPKEIO Tf7e; OYWYI}e; 

H 8Epomio 80 TTptTTEI vo OIOPKEi 000 TO OUVOlOV jJlKpOTEPO XPOVIKO OIOOHljJO. rEVIKO, 11 

010PKElO Hl~ 8Epomio~ TTOIKiAAEi OTTO IJEPIKt~ IljJtPE~ jJtXPI 2 E!300jJOOE~ jJE IJtYIOTIl 

010PKElO 4 E!3oojJdOE~, oUjJmplAojJ!3oVOjJtvll~ KOI TIl~ mpl600u TTpOOOEUTIK~~ jJEiwoll~ MOIl~. 


LE OPIOjJtvE~ mpITTTWOEI~, jJTTOPEi vo Eivor ovoYKOio 11 ouvtXloll TIl~ oywy~~ TTtpOV TIl~ 


jJtyroHl~ 010PKElO~ TIl~ 8Epamjo~. LTIlV mpimwoll OUT~ OE 80 TTptmr va yivETOI xwpf~ Trlv 

movEKTfjJlloll TIl~ KOlOOTOOIl~ TOU 008EVOU~. 


Karo Hlv tvoP~1l TIl~ 8Epomio~. 80 ~TOV XP~OIIJO 0 a08Ev~~ va TTAIlPOCPOPIl8EI OTI 11 oywy~ TTp6KElTOI 
va Eival TTEPloPIOjJtvll~ XpOVIK~~ OIOPKElO~ Kal vo TOU E~IlYIl8Ei mOKpll3w~ TTW~ 11 06011 TTPOOOEUTIKO 
8a IJEIW8Ei. ETTITTAtOV. EivOI 0lllJavTIK6 0 a08Ev~~ va EivOI EV~jJEPO~ yro Tllv TTl8avoTIlTO EIJCPovroll~ 
cpalvojJtvwv UTTOTpOTT~~ KOI KOl' aUT6 TOV TpOTTO va jJEIW8Ei Il tVTOoll TOU oYXou~ TtTOIWV 
OUjJTTTWjJOTWV OTTO Til OIOKOTT~ TOU CPOPjJOKOU . YTTOPXOUV EVOEf~EI~ OTI OTIlV TTEpiTTTWOIl TWV 
I3Ev~ooIO~ETTlVWV I3paXElo~ OIOPKE10~ OPOOIl~, TO cpoIv6IJEva OTtpIlOIl~ jJTTOPEi va EKOllAw80uv KOI KOTO 
Til OlopKEla TIl~ 
IJEiworJ~ TIl~ ooooAoyio~ KOI TWV IJEW~U TWV A~4JEWV TOU cpapjJOKOU OIOOTrJlJOTWV, 
10la[TEpa 6TOV rJ MOrJ Eival U4JrJA~ (I3A. «EIOIKt~ TTpOEliSoTTOI~OEI~ Kal TTpocpuM~EI~ KOTO Til XP~OrJ)}). 

EIOIKi~ OOO'OAOVIKi~ OOIlVIE~ 
HAIKIWfJEVOI 
H ouvlOTWjJEVIl MOil Yla IlAIKIWjJtvou~ 008EVEi~ E[VOI 0,5 mg. LE E~OIPETIKt~ mpITTTWOEI~, 11 MOrJ 

IJTTOPEi va aU~rJ8Ei tw~ 1 mg. 


Ao8cv£ie; p£ f7TTOTlKI} OV£TTOPKEIO 
01 008EVEI~ jJE IlTTOlIK~ OUOAEIToupyio TTptml vo AOjJ!3ovouv IJEIWlJtVrJ 06011. 

ria a08EvEi~ I-lE XPOVIO avaTTvEUoTIK~ aVETTOpKEla,!3A «EIOIKt~ TTpOEliSoTTOI~OEI~ Kal TTPOCPUAO~EI~ 


KaHl Til XP~OrJ)}). 


4.3 AVTEVOEi~EI~ 
-SopEla IJU008tvEIa (Myasthenia gravis) 
-rVWOT~ UTTEPEUOI081l0io OTl~ !3EV~OOIO~ETT[VE~ ~ OE OTTOIOiS~TTOTE aTTO TO OUOTarlKo TOU TTpO'(OVTO~ 
-L0I30p~ aVOTTVEUOTlK~ avmopKEla 
-LUVOPOI-lO OTTVOIO~ KOla TOV UTTVO 
-nOiOIO 
-L0I30p~ IlTTOlIK~ ovmopKEla 

4.4 EIOIKi~ lTPOEJOOlTOII')O'EIC::; KOI lTpOq>UAO~EI~ KOTa Til XPrlO'Il 

2UYXPOVf7 AI}(JJf7 OIVOTTVCUpOTOe;IKoraoraA TlKWV TOU KN2 

HoUYXpovll A~4JrJ Tr1~ cp80pIOVlTpa~ETTOlJrJ~ jJE OIVOTTVEUjJO ~/KOI KaTOowAnKo TOU KNL eO' TTptml va 
OTTocpEuynal. TtTOla oUYXPovll A~4J1l tXEI TO EviSEXOIJEVO VO aU~~OEI TI~ KAIVIKt~ iSpOOEI~ TrJ~ 
cp80plovlTpO~mOIJIl~ OUl-lmplAalJl3aVOlJtvrJ~ TTl8avo oo!3ap~~ KOlOTTpOUVOrJ~; MIVIKO OrJjJaVTIK~~ 
aVOTTVEUOTIK~~ Kal/~ KapOlo-aYYElaK~~ KOlaOToM~ {I3A «AAArJAETTIiSpOOEI~ jJE oMa cpopl-laKa KOI 
oME~ jJopcpt~ aAArlAETTiopaorJ~)}). 

ATOPIK6 IOTOPIK6 KOTOXPf70f7<; OIVOTTV£UfJOTO<; I} £8lopou oc CPOPPOKWTlKt<; ouof£<; 

H cpeOplOVITpa~ETTcil-lrJ 80 TTptml va XPrJOIjJOTTOIEiTOI IJE jJEYOAIl TTPOOOX~ OE a08EvEi~ jJE 10TOPIKO 
KQTOXPIlOIl~ OIVOTTVEUjJOTO~ ~ E810IJou OE cpaPfJaKEuTIKt~ OUOiE~. 
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01 ~Evi;ooloi;EnfvEe; OEV OUVIOHiJVTOI we; KUPIO 8EpOnEfo ylO Hlv ljJUXWOIK~ VOoo. 

LUVIO'HlTOI 'l XOPrlV'lO'Il XO~'lAOTEP'lS OOO''lS O'E O0'9EVEiS ~E XPOVIO ovonVEUO'TIKri 
OVEnopKEIO, E~olTioS TOU KIVOUVOU ovorrVEUO'T1 KriS KOTOO'TOArlS . 

YnE pE uo10'9'lO'io 

AVTIOpOOEIe; umpEuOIo8rwioe; onwe; E~ov8rIlJO, 0YYElooiorllJO ~ unoTOo'll.mopEi vo 
nopoualoo80uv OE Euofo8'lTO OTOl.lo. 

Avoxi] 

MET6ElrrO-1TI0UVEXf1XP~O'l-I.lEPIKWv~j3001.l00WV,l.lnOpEi_\lO-EI.l<POVlaJELI.ldwo11 Tile; unVWTIK~e; 


OpOOlle; TWV j3EVs0010i;EITIVWV. 


AGTTvia uTToTpom']<; (rebound) 

npoKmol ylO nopoolKO OUVOPOI.lO KOTO TO onoio TO OUI.lITTWI.lOlO TO onoia oO~YIlaav onlv 
tvap~Il Tile; oywy~e; I.lE j3Evi;oolasmivll ~ I.lE nopEl.lqlEP~ npoe; OUT~ nopoyovTO, 
El.lqlovii;OVTOI OE EVlOVOTEPIlI.lOPql~, IJE Trl OIOKon~ Tile; oywy~e;. MnopEf va 
auvooEuETOI ano OAAEe; aVTlopom:le; onwe; oAAoyte; Tile; 0109£01le;, oyxoe; KOI oVllouXio. 

ETTElo~ 0 Kivouvoe; ElJqlovlOIle; qlOlVOlJtvwv oTtpllolle; KOI unoTpon~e; EivOI I.lEyoAUTEpoe; IJETO TIlV 
onolOlJIl OlOKon~ Tile; oywYrie;, OUVIOTOTOI 11 npOOOEUTIK~ I.lEfwOIl Tile; ooooAoyiae;. 

AjJvf]oia 

01 j3Evi;oolasmivEe; I.lnopEi vo npoKOAtoouv npOOOEUT1K~ OI.lVIloio. H KOlOOTaOll 
Ej.Jqlovii;ETOI OUXVOTEpa I.lEpiKte; WpEe; IJETO Til A~ljJIl lOU ql0PI.l0KOU KOI mOlJtvwe;, yla VO 
1.l£lw9Ei 0 Kivouvoe;, 01 aoSEVEie; So nptnEI vo E~oaqloAioouv OTI 80 EivOI OE 9toll va txouv 
Eva OUVEX0I.lEVO unvo OIOpKEIOe; 7-8 wpwv (j3A. "AvEITISUIJIlTEe; EvtpYEIEe;"). 

lPUXJaTPIKE<; Kat "TTapaOO~E<;" aVT/opaOE/<; 

AVTIOpOOEIe; onwe; oVIlouXio, oltYEPOll, EUEpE8IoTOTIlTO, EITI8ETIKOTIlTO, nopOIoS~aEIe;, 
I.lavio, EqllOATEe;, ljJEUOOlOS~OEIe;, ljJUXWOEIe;, ovOPI.l00TIl OUI.lITEPlqlOpO KOI OAAEe; 
aVEITI8ul.lllTEe; OIOTOpoxte; TI']e; oUlJmplqlOpoe; EivOI YVWOTO OT! EIJ<pavii;ovTOI KOTO Til 
OlopKEla Tile; Xp~Olle; j3Evsoolai;mlvwv. 'GTOV EIJ<povii;oVTOI TtlOIEe; OVTIOpOOEIe;, 11 XOP~Ylloll 
TOU ql0PI.l0KOU Sa npEnEI vo OIOKOITTETOI. EivOI ITISOVOTEPO VO ElJqlOVIOSOUV OE 
IlAIKIWI.lEVOUe;. 

Avoxf} OTf] AaKT6(f] 

AOSEVEfe; IJE onovlo KAIlPOV0I.lIKO VOO~IJOTO ouoovE~ioe; OTIl yoAoKTosll, OVEnOpKElae; AOKTOOIle; 
Lapp ~ ouoanoPPOqlllolle; yAuKoslle;-yoAoKToi;lle; OEV nptITEI vo AOlJj3ovouv OUTO TO qlOPI.lOKO. 

E~apTf]Of] 

H XP~oll TWV I3Evi;oolai;EITIvwv KOI napEl.lqlEpWV nopoyovTWV IJnopEf va OOlly~oEI OTllv 

av6nTU~Il OWIJOlIKrie; KOI ljJUXIK~e; E~opTIlOlle; ono TIe; OUOfEe; OUTte; (I3A. «AvmISUIJIlTEe; Evtpyme;»). 

o Kivouvoe; E~opTIlOlle; OU~OVEI I.lE Til MOll KOI Til OIOPKEIO Tile; SEpomfae;. Eivol mrOlle; J..1EyoAUTEpoe; 
OE oaSEVEie; I.lE OlOIJIKO IOlOPIKO KOlOXPllOIle; OIVOTTVEUI.lOTOe; KOI/~ <P0PI.l0KEUTIKWV OUOIWV. 

fJlaKoTTf} Tf]<; aywyf}<; 

Eov OVOITTuXSEf OWI.lOTIK~ E~OPTrIOll, 11 anOTOl.lll OIOKon~ Hle; aywy~e; So OUVOOEUTEf 
ana OTEpr]TIKO OUIJITTWI.lOTO. To OUI.lITTWI.lOTO aUTO IJnopEi vo OUVfOTOVTOI OE 
KE<paAoAyio, I.lUi'KO TTOVO, tVlOVO OYXoe;, unEptvTOoll, aVIlouxia, OUYXUOll KOI 

EUEpE81OTOTIlTO 

LE oo~opte; TTEPITTTWOEIe; I.lnopEi vo El.lqlaVIOSouV TO OKoAouSo OUI.lITTWI.l0TO: onwAEIO 
Trle; afoSIlOlle; Tile; npaYI.lOlIKOTIlTOe; (OTTOTTPOYI.lOlOTTOillOll), aTTonpoownoTTofllOll, 
unEpaKOTa, OIl.lwOia KOI nopoloSllofEe; TWV OKPWV, unEpEUOI081l0iO OTO qlwe;, OTO 
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8opuf30 KOI OH] OWIlOTIK~ £TIa<p~, ljJwOOlo8~o£l~ ~ ml.~r)TITIKoi anoolloi 

4.5 AMrrAElTIopaaw; J.IE aMo q>aPJ.lOKO KOI aMES J.l0pq>t.s oMrrAEnfopoorrs 

o ouvouoo\JO<; Il£ KOTOOTO)\TIKO TOU KNl:, IlTIOp£i vo oorlY~o£1 O£ £vioXUOll Tr)<; K£VTPIK~~ 
KOTOOTOATIK~<; OpOOr)<; (oVTlljJUXWTlKcl, VWPOAr)TITIKcl, UTIVWTIKcl, 0YXOAUTIKcl/flP£\JIOTIKcl, 
OVTlKOT08AITITlKO, VOPKWTIKcl OVOAYflTlKO, OVTI£TIIAflTITIKcl, OVOIo8flTlKcl KOI OVTIIOlOlllVIKcl \J£ 
KOTOOTOATIK~ 0PclOfl), 

EVIOXUIlEV£<; OpclO£I~ OTO KNL, OVOTIVWOTIKO KOI KOPOIOYY£IOKO OUOTfj\JO IlTIop£i vo oUIl!3ouv OTOV fl 
<p80plovITPO~£TIOllfl oUYXOPfly£ilOl Il£ OTIOIOO~TIOT£ K£VTPIKO opwv KOTOOTOATIKO 
OUIlTI£PIAollf3ovOIlEVOU TOU OIVOTIV£UIlOTO~, 

To OIVOTIVWIlO 80 TIptml vo OTIO<p£UYOOl O£ 008£VEi<; TIOU AO\Jj3clvouV <p80plovlTpo~mollfl (j3A, 

«EIOIKE<; TIpO£IOOTIOI~O£I<; KOI TIpO<PUM~£I<; KOTO Tfl xp~afl»), 


SA, «YmpooooAoyio» YIO Tflv TIPO£IOOTIoiflOfl oMwv KOTOOTOATlKWV TOU K£VTPIKOU VWPIKOU 
OUOT~IlOTO<;, aUIlTI£pIAollj3ovolltvou TOU OIVOTIV£UIlOTO<; 

LTtlV mpimwotl TWV VOPKWTlKWV OVOAYflTlKWV, IlTIOp£i va oUIlj3£i miofl<; £vioxu0tl Tfl<; 

wq>opio<;, y£yovo<; TIOU IlTIop£i va 00tlY~O£1 O£ £vioxu0tl Ttl<; ljJUXIK~~ OTIO TO q>OPlloKO £~oPTflOfl<;, 


Ouoi£<; TIOU ovooTtMouv 0PIOIlEVO flTIOTIKO tv~ullO (IOIOiT£PO TO KUTOXPWIlO P450) IlTIop£i 

VO £VIOXUOOUV Ttl OPOOTIKOTtlTO TWV j3£V~oolo~mIVWV KOI OUVo<pWV TIp0<; TI<; j3£v~oolo~miv£<; OUOIWV, 


4.6 	 Kurrorr KOI yoAouXio 

XPI1011 KOTa TrrV Kurrall: 


To UTIOPXOVlO o108toill0 oTOIX£io 0X£TIKcl Il£ H} <p80PIOVITpO~£TIcl\Jtl £ivOi OV£TIOPK~, YIO va 
£KTI\Jtl8£i tl OOq>OA£IO Ttl<; Xp~otl<; Hle:; KOTO Tfl OIOPK£lO Hl<; KUtl0rK 
Edv TO TIp0'iov ouvlOyoypo<ptl8£i O£ \JIO yuVOiKO OVOTIOPOYWYIK~<; flAIKio<;, So TIptml tl iOlo 
vo TIPO£IOOTIoltl8£i 011 TIPETI£I vo OU\Jj3oUAEU8£i TOV lOTpo Tfl<; 0X£TIKO Il£ Tfl OIOKOTI~ TOU 
<P0PIlOKOU £ov oKomu£1 vo KOTOOT£i ~ UTIOljJIO~£lOl OTI £ivol tYKUO<;, 

nOpO TO y£yovo<; 6TI tlll£lO<pOpO Ttl<; <p80PIOvITpO~mOlJtle:; IJtow lOU TI AOKOUVTO £ivOI 

TI£PIOPIO\JtVtl \Joo OTIO XOP~YtlO'l \JIO<; E<pOTIO~ 060fle:;, tl TIOPOT£lOIlEVtl XOP~YtlOtl TIptml va 
OTIO<P£UY£TOI KOTO Tfl OIOPK£IO TOU T£AEUlOiou TPI\J~VOU Ttle:; KUflOfle:;, 
Eov £ivOI OTIopOiTtllO, YIO IOTPIKOUe:; Myou<;, vo XOPtlYtl8£i <p80PlovlTpo~mollfl KOTO Ttl 
OIOPK£IO Ttle:; T£AWTOio<; <pOOtl<; Tfl<; KUflOfl<; ~ KOTO Hl OlclPK£IO TOU lOK£TOU, TOT£ £ivOI 
m80vo va £\Jq>oVlo80uv £TIlOPOO£Ie:; 010 vwyvo, OTIW<; UTIo8£Pllio, UTIOTOvio, KOIIlETPIO 
OVOlTVEUOTlK~ KOTOOTOA~, 01 OTIoi£e:; Oq>£iAOVTOI OTtl q>OPIlOKOAOYIK~ OpOOtl lOU TIPOTOVTO<;, 
ETiiTIAEOV, vwYVO TO OTIoio y£vv~8flKOV OTIO \JtlTtp£<; 01 OTIoi£<; tKovOV XPOVIO XP~Otl 
j3£V~OOIO<£TIlVWV KOTO Ttl OIOPK£IO TWV T£A£UTOiwv OTooiwv Ttl<; KUtl0tl<;, IlTIop£i vo 
£Ilq>ovioouv OW\JOTIK~ £~OPTtlOtl KOI \JTIop£i VO j3piOKOVTOI O£ KOTIOIO Kivouvo VO 
OVOlTTU~OUV OT£PtlTlKO oU\JmW\JOlO KOTO Ttlll£lOY£VVtlTlK~ mpiooo (j3AEm 

«EIOIKte:; TIpO£IOOTIOI~O£I<; KOI TIpOq>UM~£I<; KOTO Ttl Xp~Otl» ). 

XPl1all KOTO Til O'OPKEIO TIlS yoAouXIOI;: 
KoSwe:; 01 j3£v<oolo<miv£<; mpvouv OTO IlflTPIKO YOAO, fl q>80PlovlTpo<mo\Jtl O£ 80 TIptml vo 
XOPtly£iTOI O£ StlM<ouo£<; IltlTEp£e:;, 

4.7 Eniopoall aTllv IKOVOTIlTO oOI1YllarrS KOI XElplaJ.l0U J.lIlXOvrrJ.l0TWV 
H KOTOOTOA~, tl OIlVtlOio, fl EAonw\JEvtl OUYKtvTPW0tl KOI tlll£IWlJtvtl \JU'iK~ A£lToupyio IlTIOPOUV VO 
ETIflP£ooouv OUOIl£VWe:; Tflv IKOVOTtlTO OO~YtlOfle:; ~ X£IPIOIJOU IltlXOVtlIlOTWV, Eov fl OIOPK£lO lOU 
UTIVOU £ivOI ovmopK~e:;, T01£ tl TIl80VOTtllO 1l£IWlltvfle:; £YP~YOpofl<; \JTIop£i vo £vloxu8£L 

4.8 AVE1TI6uJ.lllTES EVt.pyEIES 
!JJaTapaxtc; TOU avOaOTTOIf/TlKOU auaTrJf.JOToC;: MTIop£i va £1l<POVIOTOUV OVTlOPclO£I<; UTI£PEUOI08tl0io<;, 
aUllmp1AOIJf3ovo\JEvou lOU £~ov8~IlOTO<;, OYY£IOOIO~\JOTO<; KOI UTIoTOOrK 
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lIJux,aTpIKtr:; olarapaxtr:;' LUYXUTIK~ KOTaOTOOfl, OUVOI08flIJOTIK~ OIOTOPOX~ AUlt<; 01 OVETTl8UlJfllE<; 
EV£PYEIE<; Ovo<ptPOVTOI ouv~8w<; KOI EIJ<Povi<oVTOI Kupiw<; OTflv OPX~ Tfl<; oywy~<; KOI ouv~8w<; 
E~o<povi<oVTOI IJE movoAolJl3oVOIJEVIl XOP~YIlOll· flIOTOpOXt<; Hl<; YEVET~OIO<; OPIJ~<; tXOUV ovo<pEp8EI 
TTEPIOraOlOKa. 
Karaf}A1fJJf]. TTpO-UTTapXOUOO KOT08AII.JJIlIJTTOPEi va OTTOKOAU<p8EI KOTO Til OIOPKEIO XP~Oll<; 
I3Ev<oola<mlvwv 
lIJuXlaTplKt<; KOI TTapaOO{E<; aVTlopaOElr:;: nop60o~E<; ovm3pOOEI<; OTTW<; OVIlouXio, OltYEPO'l, 
WEPE8lOTOTIlTO, ml8£T1KOTIlTO. TTOPOA~PIlIJO. OPy~, E<pIOATE<;, I.jJwOOl08~OEI<;. I.jJUXWOll. OVapIJOOrr] 
OUIJTT£PI<pOpO KOI OME<; OVETTl8uIJIlTE<; Evtpym<; TIl<; OUIJTTEPJ<pOpO<; EivOi YVWOTO OTI qJ<pOVi<OVTOI IJE 
TI<; I3Ev<oolo<mivE<; ~ IJE TTOPOYOVTE<; TTOU IJOIO<OUV IJE TI<; I3Ev<oolo<mivE<;. AUTt<; 01 OVTlOPOOEI<; 
IJTTOPEi va EivOi OPKETO oo[3opt<; IJE aUTO TO TTP0'iOV KOI EivOi TTl80VOTEPO va EIJ<POVIOTOUV OE 
IlAIKlWlJtVOU<;. 
E{apT'IO'l: H XPOVIO XP~Oll (OKOIJO KOI OE 8EpomUTIKt<;-66oEI<;)'IJTTOPEf"VcroOrl'{~OTI-aTIlV OVOTTTU~Il 
OWIJOTlK~<; E~OPTIlOll<;: 11 OTTOTOIJIl OIOKOTT~ TIl<; 8EPOTTEio<; IJTTOPEi vo KOlOA~~EI OE OTEPIlTIKO 
<paIVOIJEVO ~ <pOlVOIJ£VO UTTOTPOTT~<; (I3A. «EloIKt<; TTpOElooTTOI~ml<; KOI TTpo<puM~EI<; KOHl T11 XP~Oll»)· 
'EX£I ova<p£p8Ei KOTOXPIlOTlK~ A~I.jJIl. 

tJmapaxt.<; TOU VWPIKOU OUOTt7J.JOTO<;: YTTVIlAio. K£<pOAOAyio. <OAIl, IJEIWlJtVIl EYP~YOPOll, Ola~io 


AUTt<; 01 OVETTl8UIJIlTE<; EvtpYEIE<; OVO<P£POVTOI ouv~8w<; KOI EIJ<povi<oVTOI Kupiw<; OTIlv opxti TIl<; 

oywy~<; KOl ouv~8w<; E~o<povi<oVTOI IJE mOVOAOIJ130VOIJEVIl XOP~YIlOIl· 


npOXWPIlTIK~ OIJVIloio IJTTOPEi vo EIJ<POVIOTEI KOla Til XP~Oll 8EpomUTlKWV 06oEwv, IJ£ TOV Kivouvo va 

OU~OV£TOI OE UI.jJIlAOTEPE<; OOOEI<;. <POIVOIJEVO OIJVIloio<; IJTTOPEi vo oUVO£OVTOI IJE oVOPIJOOTIl 

OUIJTT£PI<POpO (I3A. «EIOIKE<; TTpOEIOOTTOl~OEI<; KOI TTpo<puM~EI<; KOla Til XP~OIl»). 


KapOlaKtr:; olarapaxt<;: KOPOlOK~ ovmopKElo oUlJmplAolJl3oVOlJtvIl<; KOpOIOK~<; OVOKOTT~<; 

AVaTTVWOTlKtr:; olarapax{<;: AVOTTVWOTIK~ KOTOOTOA~. 

Oq;f}aAJ.lIK{<; olarapaxt<;: flITTAWTTio. OUT~ 11 ovml8uIJIlTIl EV£PYEIO OVO<P£PETOI ouv~8w<; KOI 
EIJ<povi<ETOI Kupiw<; OTIlv oPX~ TIl<; oywy~<; KOI ouv~8w<; E~o<povi<£TOI IJE movoAolJ[3oVOIJEVIl 
XOP~YIlOIl· 

iaarpEVTEplKt<; olOrapaxt<;: rOOTpEVTEPIK£<; OIOTOPOXE<; EXOUV ovo<pEp8Ei mploTOolOKO. 

tJmapaxtr:; TOU otpJ.laTor:; Kat TOU UTTOOOPIOU JOTOV. flEPIJOTIK£<; OVTIOPOOEI<; tXOUV ovo<pEp8Ei 
TTEPIOTOOIOKO. 

tJlarapaxt<; TOU J.lUOOKEAwKOV OUOTt7J.laro<; Kal rou OUVOWKOU IOroV: MuTK~ OOUVOlJio, <pOIVOIJEVO TTOU 
Ej.l<povi<£TOI Kupiw<; OTIlV OPX~ HI<; 8EPOTTEio<; KOI ouv~8w<; E~o<povi<£TOI IJE TIlV mOVOAalJf3oVOIJEVIl 
XOP~YIlOIl· 

IEVIKt<; OJarapaxtr:; KOI KaraOTaOElr:; T'I<; OOOV xopI]Yf]Of]<;: KOTTWOIl, <pOIVOIJEVO TTOU EIJ<povi~ETOI 
Kupiw<; OTIlV OPX~ TIl<; 8Epomio<; KOI ouv~8w<; E~o<povi<ETOI IJE TIlV mOVOAOIJ[30VOIJEVIl XOP~YIlOll. 

KaKWOEl<;, Of]Af] Tf]PI(10El<; KOI ETTITTAoKt<; f}EpaTTWTlKWV XElPIOJ.lWV: 'EXEI KOTOYP0<PEi OU~IllJtVO<; 
Kivouvo<; YIO TTTWOEI<; KOI KOlOYIJOlO OE IlAIKIWI.l£VOU<; XP~OTE<; [3Ev<oolo<miVIl<;. 

4.9 Ym:pooCJoAoyia 

IUJ.lTTTWJ.lara 
01 f3EV<oolo<mivE<; ouv~8w<; TTPOKOAOUV UTTvIlAio, Olo~io. ouoop8pio KOI VUOTOYIJO 
H umpooooAoyia TIl<; <p8oplovITPO<ETTOIJIl<; OTTOVIO EivOi oTTEIAIlTIK~ YIO Til ~W~ ov TO <pOPIJOKO 
AOIJ[30VETOI IJOVO TOU, oAAo IJTTOPEi va OOllY~OEI OE OTTwAEIO OVTOVOKAOOTlKWV. OTTVOIO, UTTOTOOll, 
KapOIOOVOTTVEUOTIK~ KOTOOTOM KOI KWIJO. To KWIJO, ov oUIJ[3Ei ouv~8w<; OIOPKEi IJOVO t\iYE<; WPE<;, 
0l.lw<; TTl8ovov va EivOI TTOPOTETOIJEvll<; OIOPKElO<; KOI KUKAIKO, IOIOiTEPO OE IlAIKIWlJtvouC; 008EVEi<; 01 
KOTOOTOArIK£<; ETTIOPOOEI<; TWV [3EV<OOIO<ETTlVWV OTO OVOTTVEUOTIKO ElVOI TTlO oOl3oPE<; OE ao8£vEi<; IJE 
avoTTvEuOTIK~ vooo. 
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(24u) 

01 I3Ev~oolo~£TTivEe; ou~ovouv TIe; ETTlOpaOEIe; aAAwv KOTOOTOATIKWV ql0PI-l0KWV TOU KEVTPIKOU 
VWPIKOU OUOT~I-lOTOe;, OUI-lTTEPIA0l-ll3ov0l-ltvou TOU OIVOTTVEUI-lOTOe; 

0EpamJa 
Go TTptTT£I VO TTOPOKOAou80uVTOI TO ~WTIKO Olll-lEio TOU 008EVOUe; KOI va A01-l130VOVTOI 
UTTOOTIlPIKTIKo IJETpa OTTWe; TTpOOOIOpi~oVTOI OTTO Tllv KAIVIK~ KOTaOTOOIl TOU a08Evoue;. 
LUYKEKpll-ltva. 01 ooS£vEie; TTlSOVOV vo XPEIOOTOUV OUIJTTTWI-lOTIK~ SEPOTT£io Yla ETTIOpOO£Ie; OTO 
KOpOIOKO/OVOTTVEUOTIKO ~ ETTlopciOEIe; OTO KEVTPIKO VEUPIKO oUoTlll-la. 

H TT£POITE pw oTToPPOqlllOIl So TTPETTEI VO EI-lTTOoi~ETOI I-l£ Tllv KOTciAAIlAIl I-ltSooo TT-X- SEPOTTEio IJE 
XOP~YIlOIl EV£pyOU ciVSPOKO EVTOe; 1-2 wpwv. Eqlooov XOPIlYIlSEi £v£pyoe; OVSpOKOe;, EivOi 
UTTOXPEWTIK~ I"] TTpooTOoia TWV OEPOYWYwv OE OOSEVEie; IJ£ UTTvIlAio. LE TTEpiTTTWOI"] I-lIKT~e; 
KOTOTTOOIle; OIOql0PWV qlOPl-lciKWV 80 TTptTTEI VO £~£Tci~ETOI TO £VOEXOIJ£VO TTMOI"]e; OTOIJOXOU, 0XI 
OJ.Jwe; OE TOKTlKr'1 l3001l· 

Eq>ooov Il KOTOOTOA~ TOU KNL KPISEi ool3oP~. IJTTOPEi vo XPI"]0I1-l0TTOIIlS£i 11 flumazenil (Anexate®) 
we; OVWYWVIOT~e; l3£v~oolo~£TTlvwv. H XOP~YIlO~ Tile; TTptTTEI vo yiV£TOI KOTW OTTO OTEV~ 
TTOPOKOAouSIlOIl. 'EX£I I3poxu xpovo 1l1J1~W~e; (TTEpiTTOU 1-l10 wpo), m0I-lEVWe; 01 ooS£ vEie; TTOU TO 
EXOUV MI3£1 XP£IO~OVTOI TTopoKoAouSIlOIl IJOci TO TtAoe; H)e; miopoolle; TOU. H flumazenil TTPETTEI vo 
XPI"]OIIJOTTOIEiTOI IJE E~OIp£TIK~ TTPOOOX~ TTopouofo qlOPlJciKWV TTOU IJ£IWVOUV TOV OUOO OTTOOIJWV 
(TTX TPIKUKAIKO oVTIKOTaSAITTTIKci). ria TTEPIOOOT£pEe; TTAIlPOqlopiEe; 0XETIKci IJ£ H) OWOT~ XP~OIl 
OUTOO TOU qlapIJOKOU, OVOTPE~TE OTIe; OUVWYOypOqlIKEe; TTAIlPOqlopfEe; Tile; flumazenil (Anexate®) . 

.§.: Il>APMAKOJ\OrlKEr 1610THTEr 
CPopl-loK08£pOTTEUTlK~ KOTllyopio: KWOIKOe; ATC: N05CD03, B£v~oola~miv£e; KOI TTopciywya 

5.1 ll>apl-laKoOUVa~IKil) IOIOT'lTEI) 

H <p80plovlTpO~malJll £iVOI EVOe; OYWVIOT~e; TOU UTTOOOXEO TWV I3Ev~oolo~mlvwv IJE U4JIlA~ 


XI1IJIK~ OUYYEVEIO TTpOe; Hlv K£VTPIK~ TOU SEoll· 


nOpOUOIO~£1 oYXOAUTlK~, aVTIOTTOOIJWOIK~ KOI KOTOowAT1K~ OPcioll, £TTciY£1 Til lJ£fwOIl Tile; 
ljJUXOKIVIlTlK~e; Amoupyioe;, TTPOKOA£i OlJvlloio, I..MiK~ xaMpwoll KOI UTTVO. 

5.2 <l>ap~aKOKIV'lTIKil) IOIOT'lTEI) 

ATTOPPO<P11011 
METci TrJV OTTO arOIJOTOe; XOP~Ylloll. 11 ql80plovlTpa~mcilJll aTToppo<pOTOI 0X£06v £~ 
OAOKA~pOU. H oTToAuTIl1310ola8wIIJOTIlTci Tile; (tVOVTI TOU £VOOqlAtl3lou OIOAUIJOTOe;) EfvOI 70-90%, 
Ko8oT! j.J£Tol3oAi~£TOI oro ~TTap KOlO 1 0-15% E~alTioe; TOU <pOIVOIJEVOU "TTpWTIle; OIOOOU". 
01 I-lEYIOTEe; OUYK£VTpWO£Ie; Tile; <p80plovlTpo~moj.Jlle; OTO TTMol-lO £ivol 6-11 ng/ml KOI 
£1J<POVi~OVTOI 0,75-2 wp£e; IJOci Til XOP~YllOIlIJIOe; EqlaTTO~ OTTO OTOIJOTOe; MOlle; 1 mg 
OE KOTOOWOIl VllOTEioe;. 
H TPO<p~ £AonwvEI TOV pu8IJo KOI Tllv EKWOIl Tile; OTTOPpOqlIlOIle; Tile; ql80PIOVITpO~mOI-lIle;. 
H <popj.JoKOKIVIlTIK~ Tile; <p8oplovITpo~molJlle; Eivol ypOIJj.JIK~ OE oOOOAOYIKO EUpOe; 0,5-4 
mg. H ETTov£IAIlIJIJEVIl rJlJ£P~0I0 OTTO OTOj.JOTOe; XOP~YIl0rJ, oOllyd O£ I-ltrPIO OUOOWPEUOIl Tile; 
q>SOPIOVITPO~ETTOI-lIle; oro TTAciOI-lO (ouvT£AwT~e; oUOOWpWOIle; 1,6-1,7). H OUYKtVTPWOIl 
ow8£poTTOlllI-lEVIle; KOTOOWOIle; Tile; ql80PIOVITPO~ETTOj.JIle; ETTITUYXOV£TOI I-l£TO OTTO 5 IlIJEp£e;. H 
EAOXIOTIl oUYKEVTpwoll ow8£poTTOIIlIJEVIle; KOTooraOIle; Tile; ql80PIOVITPOsETTOIJIle; OTO TTAciojJO EivOi 3-4 
ng/ml. KOTOTTIV XOp~YIlOIle; movEIAlllJlJtvwv OTTO OTOIJOTOe; 060Ewv 2 mg. H oUYK£VTPWOIl 
owSEPOTTOlllIJEVIle; KOTOOWOIle; TOU ql0PlJoKoAoYIKO EVEPYOU N-owIJE8uA-j.JETOl3oAiTIl £ivOi 0XE06v 11 
1010 IJ£ OUT~ TOU 0PXIKOU ql0PIJOKOU. 

KaTaVOI-I~ 

H KOWVOIJ~ Tile; ql90plovlTPOsETTcilJlle; EIVOI TOXEIO KOI EKTETOIJEVIl 0 OYKOe; KOTOVOIJ~e; OE 
oT09EPOTTOIllIJEVIl KOTOOWOIl £ivOi 3-5 AiTpo/kg, 

H ql90PIOVlTpO~ETTalJll OUVOEETOI OE TTOOOOTO 78% IJ£ Tie; TTpwn:TvEe; TOU TTAci0IJOTOe; 
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5.3 

t:.t:.YEn -E.42S0-J3/4 
(24(1) 

YrrapXEI raXEio TTPOOAIl4J1l cp80plovlTPOsmalJll<; orro TO EYKECPOAOVWTIOio uypo OTOV av8pwrro. 
H (jl80pIOVITPOsETTOWl TTEPVO OTOV ov8pwTTlVO rrAOKouvra KOI OTO JJFlTPIKO VaAO OPyo KOI OE 
EMooova !308IJO, JJETO aTTO XOP~Yl1oq JJIO<; Ecporra~ 06011<;. 

METof3oAloj..lO~ 

H (jl80plovlTpOsmOIJIlIJEra!3oAi~ETOI 0XE06v TTA~pW<;. nOOOOTO TTEpfTTOU 80% KOI 10% TFlC; 
paoloETTlol1JJaoJJtvfl<; cp80PIOVITPOsETTOJJfl<; OVIXVEUETOI OTO oupa KOI OTO KOTTpavo, 
oVTlolOixw<; 01 KUPIOI IJETO!3oAiTE<; EivOI fl 7 -alJlvo-cp80ploVlTpasmaIJFl KOI fl 
N-OEOIJE8uAO-cp80pIOVITpaSETTOJJfl. 0 KUPIO<; IJETO!30AiTfl<; ora oupa EivOI Fl 7-alJlvo­
cp8oplovlTPOsmolJfl. nOOOOTO IJIKPOTEPO lOU 2% Tfl<; 060Fl<; EKKpiv£TOI OTTO lOU<; VECPPOU<; w<; 
OIJETa!3AfllO cpoPIJOKO KOI w<; N-OEOIJE8uAO-cp80pIOvITpoSmoJJfl. 0 TEAEUTOio<; EivOI 
CPOPIJOKOAOYIKO OpaOTlKo<; OTOV OV8PWTTO aAM EivOi AIVOTEPO OpaOTlKo<; aTTo TflIJIlTPIK~ 
ouoia, TO ETTiTTEoa TI1<; oTToia<; OTO TTMolJa, OE oT08EPOTTOIflIJtvfl KOTOOTOOIl Kal IJETO aTTo 
XOP~VFlOIlIlIJEP~Olo<; 06011<; 2 mg cp80plovlTpasmOlJfl<;, EivOi xalJFlAOTEpa aTTO Tflv 
EAOXIOTFl OpaOTlK~ OUYKtVTPWOFl lOU IJETO!3oAiTfl 

ATTOf3oAr'J 

o Xpovo<; FlJJlsW~<; Tfl<; aTTo!3oA~<; Tfl<; cp80plovlTpOsmOlJfl<; EivOi 16-35 WpES. 0 Xpovo<; 

Fll-1lsW~<; TFl<; EVEPVOU N-OEOIJE8uAO-cp80plovlTpasmOlJfl<; EivOi 28 WPE<;. H OAIK~ K08apofl TTMoIJOTo<; 

EivOi 120-140 mllmin. 


<l>apj..IoKoKIVr)TlKIl OE EIOIKOU~ TTAlleUOj..lOU~ 

HAIKIWj.JtVOI aoBtvtft:; 

lJ.£v urrapxouv IJETO!30At<; TIl<; cpaPlJaKOKlVrlTIK~<; Tfl<; cp80PlOviTpasmOIJflS 0X£TISOIJ£VE<; I-1E Tflv flA1Kia 

AOaEVd~ j..IE VE<PPIKIl OVETTOPKEIO 

H cpaPlJaKOKIVflTlK~ TWV OpaOTlKWV TIJfll-10TWV Tfl<; cp80PIOVITpaSETTOlJfl<; EivOi TTapOIJOla OE a08EvEi<; IJE 
VECPPIK~ avmopK£la oUVKplvolJEvll JJE UYI~ OTOlJa. 

AoaEvEi~ j..IE r)1TOTlKIl OVE1TOPKEIO 


H cpaPlJaKOKlvflTIK~ TIlS cp80plovlTpaswoJJfl<; KOI Tfl<; N-OEOJJE8uAO-cp80plovlTpasmalJflS OE 008EVEi<; 


IJE IlTTOTIK~ vooo, EivOi TTOPOIJ010 \1E EKEivfl UVIWV E8EAOVTWV. 


npoKAlvlKo OTOIXdo VIO TIlV OO<pOAEIO 

KOPKIVOVtVEOr) 

MEAtTE<; KOpKIVOytvEOfl<; olopK£la<; 000 EH.I..lV oIE~~X8flOOV OE TTOVTiKla KOI apoupaioue;; IJE MOE!<; tw<; 
25 Kal 50 mg/kg/lllJEPfloiw<; oVTioTolxa, aTTo TOU OTOIJOTO<; XOPflYOUIJEVE<;. 01 lOlOTT080AOYIKte;; 
£~ETOOEI<; TWV olacpopwv 10TWV KOl OTl<; ouo \1EAtTE<; OEV aTTOKoAU4Jav E\1cpav~ OflIJ0010 
KOpKIVOytVEOfl<; Tile;; cp80plovlTpasm0\1fle;; 

METOMo~IOVtVEOr) 
H cp80PIOVITpasETTOIJfl tXEI E~ET008Ei Yla IJETOMa~lovovO Opaofl OE lJia OElPO YEVOTO~lKWV OOKIIJWV OE 
~oKT~pla KOI 8FlAaOTIKo. Evw 11 IJEwMa~loyovoe;; OPOOfl TTOPOTflP~8flKE OE l3aKT~pla, 01 OOKllJt<; OE 
KUTTapa 81lAaOTlKWV in vitro Kal in vivo OEV aTTtcpEpav KalJia tVOEI~fl YEVOTO~IK~<; opaoTiKoTIlTO<;. H 
mfopoofl ow f3aKT~pla OEV 8EWp~8flKE OXETisOIJEVfllJE Tie;; OUV8~KEe;; av8pwTTlvfl tK8EOfl<;. 

AIOTOpOxt~ Til VOVlj..IOTflTOC; 

MEAtTE<; OE opoupafoue;; OE 060EIe;; tw<; 25 mg/kg OEV QTTOKOAU4JaV KOJJia aVETTl8uIJflTFl EvtpYEIO OTfl 
YOVllJoTflW KOI OTflv TTpowPfl EIJ!3puYK~ avomu~1l 
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66YEJl-E.4250-13/4 
(240) 

TEPOTOYEVEOI'} 

MEAtw:; OE opoupalou<; (£W<; 25 mg/kg/rll.l£po), Kouvo..IO (£W<; 50 mg/kg/rll.l£po) KOI TTovTIKla (£W<; 100 

mg/kg/rll.l£pa) OEV aTToKoAuljJOV KOt-lIO TEparoyovo opaor] Tr]<; <p80PIOVITpO~ETTdl.lr]<; OKOl.la KOI O£ 


06oEI<; UTTVWOr]<;. 


6. CJ>APMAKEYTIKA nOIXEIA 

6.1 KaToAoyoS p£ TO EKOOXO 

6.2 AouppaTOTI'}T£S 
i:::.Ev E</lOPt-lO~EWL 

6.4 10101T£PES lTpOt:pUAO~£IS KaTo TI'} <puAo~1'} TOU lTPO"iovTOS 

6.5 CJ>uol'} KOI OUOTOTIKO TOU IT£PIEKTI'} 

6.6 OOl'}yiES XPrl0I'}S/X£IPIOPOU 

i:::.Ev E</lOPI.lO~EWL 


6.7 KOTOXOS TI'}S OOEIOS KUKAO<P0PIOS 

L API0MOI: Ab.EIAI: KYKAOCJ>OPIAI: 
38208/07/15-9-2008 

8. 	 HMEPOMHNIA THI: npnTHI: Ab.EIAI: I ANANEnI:H THI: Ab.EIAI: 

KYKAOCJ>OPIAI: 


~ HMEPOMHNIA THI: (MEPIKHI:) ANA0EnPHI:HI: TOY KEIIVIENOY 

1. 	 To <PuMo 00'1Ylwv yla TO Xp~OT'1 </lapl.l0KEUTIKWV TTP0'lovTwv TTOU mpl£XQUV opaOTIKo 
OUOTOTIKO FLUNITRAZEPAM TpoTTOTTolEIwl w<; E~~<;: 

CJ>YMO Ob.HrrnN rrA TO XPHI:TH 

1. npOI:b.IOPII:MOr <PAPMAKEYTIKOY npOi'ONTOI: 

1.1 

1.2 LUv9EOl'} 
fJpaaTlKi} ouafa: <p80PlovITpa~ETTdl.lrJ 
"EKooxa: 

1.3 CJ>oppaKOTEXV1KrlPOP<Prl 
ETTIKOAUI.lI.l£VO I.lE AETTT6 UI.l£VIO OIOKIO 
i:::.laKio 

1.4 nEplEKTIKOTI'}Ta OE opaOTIKrl ouara 
Kd8E olaKio ETTlKOAUI.lI.l£VO I.lE AEmo UI.l£VIO TOU 1 mg mpl£XEI 1 mg <p80plovlTpa~ETTdt.Jr1 
Kd8E oloKIo TOU 1 mg TTEPI£XEI 1 mg <p8oplovlTpa~ETTdl.lr]. 
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b.b. YED- E.4250-J3/4 
(24a) 

1.5 n£p1vpaq)fi - ouoK£uaoia 

1.6 ¢lap(.laKOS£paTT£UTlKrl KanlVopia 
BEv~oOla~miv£(; KOI TIapoywya 

1.7 YTT£USUVOC; KUKAot:popiac; 

1.8 nOpaoK£uaoTrlC; 

0=-- TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO <1>APMAKO nOY I:AI: XOPHrHI:E 0 rlATPOI: I:AI: 

2.1 r£VIKEC; TTAllPOt:popi£C; 
H q>90PIOVlTpO~ETIOIJIl Eival IJla ouaia TIOU OV~KEI aE IJIO 0IJOOO q>apIJOKWv TIOU EivOi yvwaTo w<; 
r3Ev~oolo~mivE<;. H <p90plov!TpO~molJll ml<ptpEI aE alJVTOIJO oloaTqIJa Cmvo. 

2.2 Evo£i~£IC; 


To «OVOIJO TIPOToVTO<;» auvTayoypa<pEiTOI aTIo TOU<; YIOTPOU<; IJOVO aE OTOIJO TIOU TIOpOUOIO~OUV 


aopapt<; olOTopaxt<; TOU (mvou, TIOU TIEplopi~ouv Til AmoupYIKOTIlTO TOU oa9Evou<; ~ TIpoKaAouv 

EVlOVIl oua<popia KOI auvlaToTOI Yla r3paXEia xop~Yllall, OTIO AiYE<; IJtPE<; IJtXPI EVa IJEYlaTo OIOOTIlIJO 

4 Er300IJOOwv. aUlJmpIAalJr3avOIJEvll<; KOI TIl<; mplooou TIpOOOEUTlK~<; IJEiwCH1<; TIl<; Ma'l<; 


2.3 AVT£vo£i~EIC; 


D.Ev TIptTIEI VO XPIlOlIJOTIOIEiTE TO «ovolJO TIpOIOVTO<;» aE TIEpiTITWall TIOU yvWpi~£TE OT! tXETE 

aMEpyia ~ aVTiopaall umpEUOIa8llaia<; aE OTIoI05~TIOTE ouaia mplEXEI TO <pOPIJOKO aUTO ~ aE oMo 

<poPIJOKO TIl<; 01Jo5a<; TWV r3Ev~oola~mlvwv. 


AKOIJIl. OEV TIPETIEI va XPllatIJOTIOI~aETE TO «ovolJa TIP0'iovTO<;» EOV TIapOUatO~ETE IJU'iK~ aouvalJia 

(popEia IJUaa8tvEla), aor3apo aVaTIVEUaTiKO TIpo/3A~IJOTa, aor3op~ IlTIOTIK~ TIo8'lall ~ aUVTOIJE<; 

OlaKOTIE<; TIl<; avaTIvo~<; aTIl OIOpKEIa lOU (mvou (auvopolJO OTIVOla<; TOU Cmvou). Edv OEV ElaTE 

/3t/30101 v,a TO TIopaTIdvw. aU~IlT~aTE TO IJE TO YIOTPO 00<;. Ta TIOIOIO OEV TIptTIEI va AOIJ/3dvouv TO 

«6vo1J0 TIPOIOVTO<;» 


2.4 EIOIKEC; TTPOEIOOTTOlrl0E1S KOI TTpot:puAo~ElC; KOTO Til XPrl01l 

2.4.1 rEVIKO 
nplv OTIO Tllv tvoP~1l TIl<; oywy~<; IJE TO <POPIJOKO aUTO, /3E/30Iw9EiTE OTi 0 YIOTpO<; 00<; tXEI 
EVIlIJEPw8Ei aE TIEpimwall TIOU: 
• tXETE KOTIOIO TI081lail TOU ~TIaTO<; ~ TWV VE<PPWV, 
• TIIVETE OIVOTIVEUIJOTWOIl TIOTO auaTIlIJOTlKO, 
• tX£TE oAAE<; aa8tvEI£<;, 
• tXETE aMEpyiE<;. 

2:£ TIEpimwall TIOU TIOaX£T£ OTIO KOTIOla IlTIOTIK~ ~ VE<PPIK~ TI08Ilar), aVaTIVEUaTIKt<; ouaKoAi£<; ~ 


IJU'jK~ aouvalJ1a, 0 YIOTP0<; 00<; 8a KpivEI EOV 80 TIptml va TIOPETE XOIJr)AOTEPIl Mall «ovolJa 

TIPOI6vTO<;» ~ EOV OEV TIptTIEl va TIOP£TE Ka80Aou TO <p0pj..laKO aUT6. 


KivouvoC; [~aprl]a/K 
DTIw<; IJE 6AE<; TI<; /3£v~oola~miv£<; Kal IJE TIapOYOVTE<; TIOU opOUV 6TIw<; 01 r3EV~oolo~mivE<;. 11 A~lj.Jll 
TOU «OVOIJa TIP0'iOVTO<;» IJTIopEi va oOlly~aEI aE E~OpTllall. 0 Kivouvo<; E~opTllar)<; aU~OVETOJ 
ovoAoya IJE Til Mar) Kal Til OIOPKEIO Trl<; aywy~<;, Eival OE IJEyaAuTEpo<; v,a TOU<; aa8EvEr<; TIOU 
KOVOUV KOTOXPllor) OJVOTIVEUIJOTO<; Kal <papIJaKEUTIKWV OUOIWV. Eov 11 oywy~ OIOKOTIEi aTI6TOIJo. 
IJTTOPEi va qJ<pavla80uv aTEPIlTIKO aUIJTITWlJaTO. npOKEllJEVOU va EAaXIoTOTIOl1l8Ei 0 Krv5uvo<; va 
EIJ<povla8Ei E~dpTllall. TIapOKOAOUIJE va M/3ETE UTI61j.J1l aa<; TO OKoAou8a: 
• Na TIaipVETE TO «6volJa TIPO"lOVTO<;» 1J6vo av aa<; TO EXEI auvTOyoypa<p~aEJ 0 yJOTpO<; oa<; 
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• Na TrlPEiTE mJVTOTE aKpll3wc; Til ooooAoyia TTOU oac; ouvtOHlOE 0 YIOTPOC; oac;. 

• IE KalJia mpimwOll WIV aU~~O£TE Til MOil TTOU oac; tXEI XOPIlYIl8EL 

• EIOOTTOI~OTE TO Ylmpo oac; OE TTEpimwoll TTOU ETTl8UIJEiT£ va OlaKOljJ£TE Hl A~ljJIl TOU r.papIJOKOU 
auTOU. 

• MIlV OTO/Jm~O£TE TIlV aywy~ /JE OIK~ oac; TTPWTol3ouAia. 

Apvr)oia 
To r.pOPlJaKO aUTO (iVOI ouvmov va TTPOKOAtOEI a/JvIloia. EVIl/JEPWOT£ a/Jtowc; TO Ylmp6 00<:;. 

Ao8EVEiC; /JE OTTClVla KAIlPOVO/JIKO VOO~lJma ouoavE~fac; OTIl yaAaKTO~f) (avmopK£lac; AaKTOof)C; 
Lapp ~ ouoaTToppor.pllOf)C; yAuKO~f)c;-yaAaKTO~IlC;) OEV TTptml va AaIJ130VOUV aUTO TO r.pOPlJaKO. 

XUYXPOVr) },i]tpr) OIVOTTVEUJ.laTOr;IKaraora},TlKWV TOU KNX 

H OUYXPOVf) A~ljJf) TOU «OVOlJa TTPOTOVTOC;» IJE OIVOTTVEUlJa ~/Kal KOTaOTOATIKO TOU KNI 8a TTptTTEI va 
aTTor.pEuyoal. HTOIa OUYXPOVf) A~ljJf) tXEI TO EVOEXOIJEVO va au~~o£1 TIC; KAIVIKtC; OpOOEIC; lOU «OVOlJa 
TTpoToVTOC;» oUlJmpIAalJ[3ovolJtVf)C; TTl8ovo ool3ap~c; KmaTTpOUVOf)C;, KAIVIKO Of)IJOVTIK~C; 
aVOTTVEUaTIK~C; KOI/~ KapOIO-OYYElaK~C; KOTaOTOA~c; (I3A. «AMf)AmlopOOEIC; IJE oMa r.pOPIJQKO KOI 
OAAEC; 1J0pr.ptc; aMf)AETTiopaof)C;»). 

2.4.2 HAIKIW/-IEVOI 
01 IlAIKIWlJtVOI a08EvEiC; EivOi TTl8aVOTEpo va ETTf)pw080uv TTEPIOOOTEPO aTTO TO «OVO/JO TTpoTOVTOC;» 
OE OUYKPIOf) IJE TO VwpOTEpa OTOIJO. Eov EiaTE IlAIKIWlJtVO OTOIJO, 0 YIOTPOC; ooc; IJTTOPEi va oac; 
XOPIlY~OEI IJIKPOTEpf) 00011 KOI va TTapOTf)p~OEI TIlV aVTOTTOKpIO~ 00<:; aTf)V aywy~ napoKaA£iaTE va 
OKoAou8£iTE TIC; OOf)yfEC; TOU YIOTPOU OOC;, TTPOOEKTIKO. 

2.4.3 KUIl(n) 
nplv OTTO Tf)V tvap~Il HIC; aywy~c;. TTptml va EVf)IJEPWO£TE TO YIOTPO oac; EOV EioTE tYKUOC;, EOV 
VOlJi~£TE OTI EfoTE tYKUOC;, ~ EOV OKOTTEU£TE va IJEfV£TE tYKUOC;. a YIOTPOC; oac;, TOTE, ea KpivEI EOV 
TTptTTEI va TTOP£TE «ovolJa TTpoTOVTOC;». 

2.4.4 raAouxia 
To r.pOplJaKO aUTO EKKpivETOI aTO IJIlTP1KO yoAa. 
Av eflAd~£TE TO I3ptr.poc; oac;, OE 8a TTptTT£I va TTaipV£TE TO «OVOlJa TTpoTOVTOC;». 

2.4.5 Ilatola 
To TTalOIO OEV TTptTTEI va AalJl3ovouv TO «ovolJa TTpOYOVTOC;)l. 

2.4.6 Erriopaall aTllv IKavoTIlTa ooriVllallc,; Kat X£lpla/-lou /-Illxavll/-laTWv 
H IKavOTf)TO oO~YllollC; KOI XEIPIOIJOU IJf)Xavfl/JOTWV IJTTOPEi va ETTflpw08£i OUOIJEVWC; aTTO TO 
r.paplJaKO, mEIO~ aUTO /JTTop£i va TTPOKOAtOEI KmaoTOA~, alJvIloia, EAaTTwIJtvIl OUYKtVTpwofl KOI 
IJEIWlJtvfl lJuiK~ Amoupyio. Eov fl olopK£la TOU (JTTVOU £ivOi ovmapK~C;, IJTTOPEf vo EVloxu8Ei fl 
m8avoTIlTO oIOTapox~c; Tf)C; EYP~YOpOf)C;. 

2.4.7 IOlaiT£p£c,; rrpo£loorrolria£Jc,; Via Ta rr£pI£X0/-l£va EKooxa 
D.EV TTptml va AalJl3ov£TE TO r.pOPlJaKO EOV YVWpf~ETE OTI EioTE aAAEpY1KOf OE OTTOIOO~TTOTE OTTO TO 
OUOTOTIKO TOU. 

2.5 AMIlA£1TIOpaa£lc,; J.l£ aMa q>ap/-laKa ri oual£c,; 
nplV aTTo Trlv tvap~Il TIlC; oywy~C;, I3E13alw8EiTE orr 0 YIOTPOC; oaC; tXEI EVrj/JEpw8Ei OE mpimwoll 
TTOU AOlJl3ov£TE KI oMa q>oPIJOKa (ou/JmpIAolJl3ovolJtvwv KOI OOWV OEV txouv ouvTOyoypaq>fl8Ei 
OTTO TO YIOTPO OOC;). AUTO £ivOi TToAU 0llIJOVTIKO, Ka8wc; fl A~ljJf) mploooTtpwv TOU EVOC; q>0PIJOKWV, 
TOUTOXPOVO, IJTTOPEi va EVIOXUOEI ~ va aTToouva/JWOEI Tf) OpOOf) TWV q>ap/JOKWV aUTWv. Luvmwc;, 
OEV TTptml va TTafpvOE TO «ovo/Ja TTpoIOVTOC;» lJo~i IJE oMa q>OPIJOKa, EKTOC; EOV tXET£ EVf)IJEPWOEI 
TO ylmpo oac; Kal tX£TE AdI3EI Hl oUYKmo8w~ TOU. ria TTOPOOEIYlJa, TO flPEIJIOTIKO, TO UTTVWTlKO, TO 
OVTIKOT08AITTTIKO, TO aVTlETTlAflTTTlKO KOI oMo r.pOPIJOKa TTOU opOUV OTOV EYKtr.paAo KOI ora VEUPO, 
IJTTOPEi va EVIOXUOOUV Tfl OPOOf) Kal TIC; OVETTl8UIJIlTEC; Evtpym<:; TOU «OVOlJa TTpOyovTOC;». To 
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OAKOOAOUXO lTOTO ElT10rJC;, EVIOXUOUV TrJ OPOOrJ KOI TIC; oVEm8ul-lrJTEC; EVEpymc; TaU «OVOJ,JO 
lTpOIOVTOC;» To YEYOVOC; aUTO J,JlTOP£1 va £ml3poouv£1 TIC; OVTlOPOOEIC; OOC; KOI va ETIrJP£OOEI TO 
OUVTOVIOIJO TWV KIV~O£tiJv ooc; np£lT£1 £lTOJ,J£VWC; va OlTOqlEUY£T£ TO OIVOlTV£UI-lOTWOf') lTOTO OTrJ 
OIOPK£IO TrJC; oywy~C; IJ£ «OV0I-l0 lTPO·iOVTOC;». tP0PIJOK£UTlKEC; OUOI£C; lTOU ElTrJPEO~OUV TrJV rJlTOTIK~ 
ooc; A£lToupyio. IJlTop£i va £VIOXUOOuv TrJV opoorJ TOU «ovoJ,Ja lTPOIOVTOC;». 0 YIOTPOC; oac; 8a oac; 
£vflJ,J£PWOEI ovaMywc;. 

2.6 llocroAoyia 
No lTaipVETE lTOVTOTE TO «ovoJ,Jo lTPO'jOVTOC;» OKOAou8wVTOC; mOTa TIC; OOrJyfEC; TOU YIOTPOU ooc;. 
o YIOTPOC; oac; 80 oac; XOPrJY~O£1 TrJV KOTOMrJArJ 06orJ. AvoAoya IJE TrJ qluorJ TOU VOOr']I-lOTOC; ooc;. 
TflV aVTiopao~ oac; OTO «OVOlJa lTPOIOVTOC;», TrJV rJAIKfo ~ TO OWIJOTIKO oac; 130poc;. 0 YIOTPOC; oac; 80 
Ka80pfo£1 TrJV KOTOMrJArJ Yla oac; ooooAoyia. 

LUV~SWC; XOPrJYOUVTOI 01 aKoAouSEC; 060£1C;: 
EvfjAIKEr; 
0,5 EWC; 1 mg ql80pIOVlTpa~£1T0IJrJ. LE E~Olp£TIKEC; mpIlTTwm:IC;, rJ 060rJ J,JlTopEi va aU~rJ8£i OE 2mg. 
HAIKlwptvOI aOeEVEir; 
0,5 mg <pSOplovITpa~£1ToJ,JrJ, L£ £~Olp£TIKEC; mpmTwo£IC;, rJ 060rJ I-llTop£i va aU~rJ8£i O£ 1 mg. 

To «ovoJ,Ja lTpo'iOVTOC;» lTPElT£1 va AalJl3ov£Tal aIJEOWC; lTplV alTO TrJ I3paolv~ KOTOKAIOrJ Kal TO oloKio 
VO KOTOlTivOVTOl, xwpiC; va J,JOOWVTOI, J,Jo~i IJ£ v£po ~ oMo IJrJ aAKOoAouXo lTOTO. 

Go lTpEml va £~ooqlaAio£T£ ouv£X0J,J£vo UlTVO Ylo 7 EWC; 8 wp£C;. Eov ~UlTV~OET£ VwpiTEpa, £ivol 
m8ovo va IJfl J,JlTopEiT£ OTrJ OUVEX£IO va 8uI-lrJ8EiTE 11 ouvtl3rJ OTOV EVOIOIJEOO Xpovo. KOTI TETOIO 
lTC1VTWC;. oUJ,Jl3oivEI OlTOVIO. 

!J.EV lTptml va OMO~£TE IJE OIK~ ooc; lTpwTOj3ouAio TrJ 060rJ lTOU OOC; EXEI ouoTrJ8Ei Av VOlJi~£TE (JTI 

TO ql0PJ,JOKO aUTO lTOpOUOIO~£1 lToAu 008EV~ ~ lToM 10XUp~ opoorJ, OU~rJT~OlE TO IJ£ TO YIOlPO ooc;. 
o YIOTPOC; ooc; £ivOi OPIJOOIOC; va KpiVEI lTOTE lTPElTEI va OTOJ,JOT~O£TE Hj A~l.lJrJ TOU «OVOIJO 

lTpOIoVTOC;», SUlJrJ8£iTE OIJWC; OTI TO qlOPIJOKO aUTO O£ OUVIOTOTOI Yla IJOKPOXPOVIO XOP~YrJOrJ KOI OTI, 

TO OPYOTEPO IJ£TO alTO TEOO£PIC; Ej3001J00EC;, rJ A~l.lJrJ TOU EivOI lTPOTllJOTEPO va OTOIJOT~OEI 'ETaI Sa 

OlTO<pUY£TE va E810T£ITE OTO qlOPIJOKO IJE OUVEmlO TrJV ElJqlOVIOrJ E~OPTrJOrJC;. 


Garooo EivOi OfjlJaVTIKO va EVrJIJEPWO£TE TO YIOTPO oac; O£ lTEpimworJ lTOU £TII8UIJ£iTE va 

OTOJ,JOT~OETE TrJ Ar']l.lJrJ TOU «OVOIJO lTPOTOVTOC;». Ko8wC; rJ alTOTOlJrJ OIOKOlT~ TrJC; oywyr']C; IJlTOp£i va 

lTpoKaMoEI OT£PfjTlKO oUJ,JmWIJOTO. AUTO 1..mOPE! va lTEPIAOlJj3ovouv lTovoKt<poAo, IJUIKO lTOVO, 

EVTOVO 0YX0C;, oVrJ0uXio, UlTEptVTOOfj. OUYXUOfj Kal £U£p£SIOTOTrJTO. LE ooj3apEC; TI£PIlTTWOEIC;. 

J,JlTop£i va £1J<PovI080uv TO aKoAou8a OUl-lmWIJOTO: alTWAEIO TrJC; of08rJorJC; H]C; lTpaYJ,JOTIKOTrJTOC;, 

alTOlTpooWlTOTIofrJ0rJ. UlT£paKdia, IJOUOIOOIJO KOi lJupJ,Jf']Kfoof'] TWV OKPWV. UlT£PEUOIOSf']ofa OTO 

<PWC;, OTO 8opuj3o KOI OTfj OWIJOTlK~ ETIa<p~, I.lJ£UOOlOS~OEIC; ~ EmAf']mIKOi OlTOOlJoi. 

KOTO KOVOVO TO OUlJmwJ,JOlO aUTO E~aqlovi~oVTOI IJ£TO alTO OUVTOIJO XPOVIKO OIOOTf']J,Ja. 

npOKEIJ,Jtvou va OlTo<pEuX80uv, 0 YIOlPOC; ooc; J,JlTopEi va OOC; OUOT~OEI apy~, l3a8J,Jloio J,J£iworJ Tf']C; 

ooofjC;. 

To qlOPJ,JOKO aUTO EXEI OUVTOyoypOqlf']S£f YIO ooC; lTpOOWmKO KOI OEV lTPElTEI, OE KOJ,Jio IT£pfmw0rJ, 

va TO OWO£TE OE oMo OTOIJO 


2.7 YlT£poocroAoyia - AVTIIJETwmcrll 

I up TTTli.Jpa TO 
01 j3£v~oola~£1TivEC; ouv~8wC; lTpoKOAouv UlTVfjAio. OTo~fo. ouoopSpio KOI VUOTOYIJO. H 
UlTEpooooAoyio TOU «ovoJ,Ja lTpOIoVTOC;» OlTOVIO £ivol alTEIAf']TIK~ YIO H] ~w~ OV TO qlOPJ,JOKO 
AOJ,J130V£T0I I-l0VO TOU. oAM J,JlTOpEi va OOllY~O£1 OE alTWAEIO avravoKAooTlKWV, OlTVOIO, ulToraof'], 
KOpOIOOvalTV£UOTIK~ KOTOOTOA~ KOI KWJ,JO To KWI-l0. ov oUl-lj3£i ouv~SWC; OIOPKEI I-l0VO A!YEC; wP£C;, 

0I-lWC; mSovov va £iVOI lTOPOTETOIJEVf']C; olapKEloc; KOI KUKAIKO. IC)JoiTEpa OE f']AIKIWIJEVOUC; aoS£vEiC;. 01 

KOTOoraA TlKEC; EmopaoEIC; TWV I3Ev~oolo~Emvwv 010 OVOlTVEUOlIKO £fVOl mo ooj3optc; O£ aoSEv£iC; J,JE 

aVOlTVEUOTIK~ VOOO. 

0, I3Ev~ooIO~ElTiV£C; ou~avouv TIC; £mopao£lC; oMwv KOTOOTOATlKWV <paplJaKWV TOU K£VTPIKOU 

VEUPIKOU OUOT~I-lOTOC;. OUlJlTEp,AOlJl3oVOIJEVOU TOU OIVOlTV£UJ,JOTOC; 

GEpaTTEia 
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eo TTptTTEI VO TTOPOKOAou800VTOI TO ~WTIKO oqlJEio TOU OOSEVOO<; KOI vo AOlJf3ovovTOI 
UTTOOH1PIKTIKO IJtTPO OTTW<; TTPOOOIOpi~oVTOI OTTO Hlv KAIVIK~ KOlooraoll TOU 008EVOO<; 
LUYKEKPllJtVO, 01 OOSEVEi<; TTl8ovov vo XPEIOOTOOV OUIJTTTWIJOTlK~ 8EPOTTEio ylO ETTIOPOOEI<; OTO 
KOPOIOKO/oVOTTVEUOTIKO ~ ETTIOPOOEI<; OTO KEVTPIKO VWPIKO OOOHWO. 
H mpOITtpw OTTOPP0<jlIlOIl 80 TTptml vo EIJTTOoi~ETOI IJE Tllv KOlOAAIlAIl IJt8000 TTX 8Epomio IJE 
xoP~y rj0ll EVEPYOO OV8POKO EVTO<; 1-2 wpwv. E<jlooov XOPIlYIlSEi EVEPY0<; ov8paKo<;, EivOi 
UTTOXPEWTIK~ Il TTPOOTOOio TWV oEpaywywv OE 008EVEi<; IJE uTTvIlAiO. LE TTEpiTTTWoIlIJIKTr'\<; 
KOTClTTOOIl<; OIO<jl0PWV <jlOpIJOKWV 8a TTpEml vo E~ETCl~ETOI TO EVOEXOIJEVO TTAOOIl<; OTOlJaXOU, 0XI 
OlJw<; OE TOKTIKr'j l3aoll. 
E<jloOOV 11 KaTOoTOA~ TOU KNL KPI8Ei ool3apr'j, f.JTTOPEi va XPIl011J0TTOl1l8Ei 11 flumazenil (Anexate®) 
w<; OVTOYWVIOTr'j<; I3Ev~oolo~ETTlvwv H XOPr'jYIlOr'j Trj<; TTpEml vo yivETOI KaTW OTTO OTEV~ 
TTopoKoAo081l01l. 'EXEI I3poxO Xpovo IlPI~w~<; (mpiTTou IJIO wpo), ETTOPEVW<; 01 008EVEi<; TTOU TO 
EXOUV MI3EI XPElaC;OVTOI TTOPOKOAo081l01l PETO TO TtAo<; TIl<; miopOOIl<; TOU. H flumazenil TTptml vo 
XPilarIJOTTOIEiTOI-pCE~arp£Tl1<~-TTPOOOXf!' TTopouofa <jl0PPGKWV TTOU PEIWVOUV.TOV- OUOO.OTTOOIJWV 
(TT-X- TPIKUKAIKa OVTlKOl08AmTIKa). riO mpIOOOTEPE<; TTAIlPO<jlopiE<; 0XETIKa IJE Til OWOT~ XPr'j0ll 
OUTDO TOU <jlOppaKOu, OVOlpt~TE OTl<; OUVTOYOYPO<jlIKt<; TTAIlPO<jlopiE<; TIl<; flumazenil (Anexate®). 

TilA. KtVTPOU llllAIlTIlPlaoEwv: 21077.93.777. 

AVETTl9utJ'lTE<;; EviPVEIE<;; 

'OITW<; oAo TO <jlaPPOKO, tTar KOI TO «ovopo TTPO'lovTO<;» IJTTOPEi vo TTPOKOAtO£I OVETTl801JIlTE<; 
Evtpym<; ov KOI OEV TTopouolaC;ovTOI OE oAou<; TOU<; OVSpWTTOU<;. 

l1/aTapaxtc; TOU avoooTToll7T1KOU ouoTf]fJaroc;: MTTOPEi vo EIJ<jlOVIOTOUV oVTlOpaoEI<; UTTEPEUOI081l0io<;, 

OUIJTTEPIAopl3ovolJtvou TOU E~ov8r'jpOlO<;, OVYEIOOIO~IJOlO<; KOI UTTOTOOll<;. 


!f1UXJaTPIKtC; o/arapaxtc;: LUYXUTIKr'\ KOTaoTOoll, ouvOI081lPOTIKr'j OIOTOPOXr'j. AUTE<; 01 OVETTlSOIJIlTE<; 
EvtPYEIE<; OVO<jlEPOVTOI ouvr'j8w<; KOI Ep<jloviC;oVTOI Kupfw<; OTllv oPXr'j TIlS oywyr'jS KOI ouvr'jSw<; 
E~a<jloviC;oVTOI pE movoAolJl3oVOIJEVIl xoPr'jYlloll. IlIOTopoXt<; TIl<; YEvETr'jaro<; oppr'j<; txouv avo<jlEp8Ei 
TTEploTOaraKo. 
KaT6eA/tIlr;: TTpo-uTTapxouoa KOla8AIlJ.'Il IJTTopEi vo OTTOKOAu<jl8Ei KOTO Til OIOPKElO XPr'j0Il<; 
l3£vC; OOloC;mIVWV. 
!f1UXJaTPIKtC; Kal TTap6oo~EC; aVTlop6oElC;: nOpaOO~E<; OVTlOpaOEI<; OTTW<; OVIlouXfo, MYEPOIl, 
EUEPESIOTOTIlTO, mI8ET1KoTIlTO, TTopoAr'jPIlIJO, OPy~, E<jllaATE<;, lJ.'EUOOI08r'jOEI<;, lJ.'UXWOIl, OVaplJOOTIl 
OUIJTTEpl<jlOpa KOI aME<; OVETTl8UIJIlTE<; EVtpYEIE<; TIl<; OUlJmpl<jlopa<; Elvol YVWOTO on EIJ<jloviC;OVTOI PE 
TI~ I3EvC;ooloC;mivE<; r'IIJE TTOpaYOVTE<; TTOU 1J01a~OUv IJE TI<; I3EV~OOI0~ETTivE<;. AUTt<; 01 OVTlopaOEI<; 
IJITop£i VO £IVOl OPKETO ool3opt<; IJE OUTO TO TTpoIov KOI EivOi TTl80VOTEPO va EP<jlOVIOTOUV OE 
IlAIKIWIJEVOUS· 
E~(rpTr;Or;: H XPOVIO XPr'j01l (OKOpO KOI OE 8EpomuTIKES 060£1<;) IJTTOpEf va oOllyr'jOEI OTllv ovaTTTu~1l 
OWIJOTlKr'j<; E~apTlloll<;: 11 OTTOTOIJIl OIOKOTTr'j TIl<; SEpomio<; IJITopEi vo KOTOAr'j~EI OE OTEPIlTiKa 
<jlOlVOIJEVO r'j <jlOlVOIJEVO UTTOTPOTTr'j<; (I3A. «EIOIK£<; TTPOEIOOTTOIr'jOEI<; KOI TTpO<jluM~EI<; KOHl Til XPr'jOIl»)· 
'EXEI OVO<jlEpSEi KOTOXPIlOTIKr'j MlJ.'Il· 

11larapaxtc; TOU VWPIKOU OUOTf]fJaTOC;: YTTVIlAio, KE<jloAoAyfo, C;aA 11 , PEIWlJtvll EYPr'jYOPOIl, Olo~io. 


AUTt<; 01 ovm180PIlTES Evtpym:<; OVO<jltPOVTOI OUvr'jSw<; KOI Ep<jlovfC;oVTOI KupiwS OTIlV OPXr'j TIlS 

OYWY~S KOI OUvr'jSwS E~O<jlovfC;OVTOI IJE movoAolJ/3oVOIJEVIl XOPr'jYIlOIl· 

npOXWPIlTIKr'j OIJVlloio IJTTopEi vo EIJ<jlOVIOTEi KOla Til XPr'j01l 8EPOTTWTIKWV 06oEwv, IJE TOV Kivouvo vo 

ou~avETOI O£ UlJ.'IlAOTEPE<; 06oEIS. <!>OIVOIJEVO OlJvlloio<; pTTop£i vo oUVO£OVTOI IJE ovaplJOOTIl 

OUj..JTTEpl<jlopa (f3A. «EIOIKt<; TTPOEIOOTTOlr'jOEI<; KOI TTpo<jluM~EIS KOTa Til XPr']OIl}}). 


KapOlaKtc; olarapaxtc;: KOPOIOKr'j ovmapwo oupmplAolJl3oVOlJtvllS KOPOIOKr'jS OVOKOTTr'j<;. 


AvaTTVWOTIKtc; olarapaxtc;: AVOTTVWOTlKr'j KOTOOTOAr'j. 

Oq;eaAfJIKtc; oJarapaxtc;: llmAwTTio, OUT~ 11 OVETTl8uIJIlTIl EvtpYEIO OVO<jltPETOI ouvr']8w<; KOI 
EjJ<jlovi~ETOI KupiwS OTllv oPXr'] TIl<; oywyr'j<; KOI ouvr'j8w<; E~o<jloviC;ETOI PE movoAolJl3oVOIJEVIl 
XOPr'jYIlOIl· 

raarpEVTEplKtc; olarapaxtc;: rOOTpEVTEPIKt<; OIOTOpOXt<; txouv ovo<jlEp8Ei TTEPloTOOIoKa. 
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/Jlarapaxtr:; rou otpparor:; Kal TOU urroooplOu lorou: L'lEpiJOTIKt<; OVTIOpOOEI<; txouv ovo<pEp8Ei 
TTEploraoloKo, 

/Jlarapaxtr:; TOU pUOOKcAcTiKOU ouoTf/paTor:; Kal TOU OUVOUlKOU IOroU, Mu'fK~ oouvaiJio, <pOlVOjJEVO TTOU 
EiJ<POVr~Eral KUpiw<; on]v oPX~ H]<; 8Epomio<; KOI ouv~8w<; E~o<povi~ETOI iJE H]V ETTavoAaiJ~OvOiJEVr] 
xop~Yr]or], 

IcVIKtr:; olarapoxtr:; Kat KoraOTOOClr:; Tr-,r:; 000l! xopf/yr-,or-,r:;,' KOTTWOr], <pOlVOiJEVO TTOU EiJ<Povi~ETOI 
Kupiw<; OTr]V OPX~ Tr]<; 8Epomio<; KOI ouv~8w<; E~o<povi~ETOI jJE Tr]V ETTOVOAOiJ~OVOiJEVr] xop~Yr]Or] 

KOKwonr:;, Or-,Ar-,Tr-,PJOonr:; Kat C7TJrrAoKtr:; 8CpOrrWTlKWV xnpJOJ.1wv.· 'EXEI KOTOYPO<PEi OU~r]jJtvo<; 

Kfvouvo<; YIO TTlWOEI<; KOI KOTOYIJOTO OE r]AIKIWjJtvOU<; XP~OT£<; ~EV~OOIO~ETTfvr]<; 

Eov KOTTOIO OVETTl8UiJr]Tr] EvtpYEIO yiVETOI Oo~op~, ~ OV TTOpOTr]P~OETE KOTTOla oVETTI8DjJrFr] 
EvtpYEIO TTOU OEV OVO<ptPETOI OTO TTOpOV <puMo OOr]YIWV, TTOPOKOAEi08E va EVr]IJEPWO£TE TO YIOlPO 
~ <pOPIJOKOTTOIO 00<; 

2.9 	 TI TTptTTEI va YVWpf~EI 0 a09EVtl<;; OE TTEpiTTTWOIl TTOU TTapaAEitpEI va TTOPEI KOTTOIa 
00011 

LE TTEpimwor]TTou ~EXOOETE va TTOPETE lJio ooor], OEV TTptTTEI va Tr]V OVOTTAr]PWOETE OITTAOOlO~ovra<; 


Tr]V ETTOjJEVr] O~Or]. AVTl8ETW<;, 80 TTptTTEI va ouvEXioETE KOVOVIKO jJE Tr]V ETTOiJEVr] oOor]. 

MT] omJ.ooJ(i(E.T£ TJ~ o60E.J~. 


2.10 TI TTptTTEI va VVWpi~EI 0 a09EVtl<;; Yla Tllv IlJJEpoPllvia Atl~ll<;; TOU TTP0'ioVTO<;; 
No jJr] XPr]OIiJOTTOIEiTE TO «OVOjJO TTpoT6vTO<;» JJErO Tr]V r]iJEpOIJr]vlo A~~Il<; TTOU OVO<ptPETOI OH] 
OUOKEUooio. 

2.11 	 10lainpE<;; TTpo<puAo~EI<;; Yla Til <puAa~Il TOU TTP0'iOVTO<;; 

2.12 	 HPEpoPIlvia TEAEuTOia<;; ava9EWPIl(71l<;; TOU <puMou OOllYllilv 
To TTop6v <puMo OOIlYIWV EYKpf81lKE oTT6 TOV E8vIKO OPyovl01J6 <P0PjJOKWV OTI<; 

3. 
 nJ\HPO<l>OPIEr riA THN OP00J\OrlKH XPHrH TON <PAPMAKON (YEVIKO) 
• To <P0PjJOKO aUTO 00<; TO tYP04JE 0 YIOlPO<; 00<; iJOVO YIO TO OUYKEKPliJEVO IOTP/K6 00<; 
TTp6~AIlIJ0, l::.£ 80 TTptml va TO OIVETE OE oMo OTOIJO ~ va TO XPr]OIlJOTTOIEiTE YIO KClTTOIO oMr] 
TT081l0r], xwpi<; TTpollyoujJtvw<; va tXETE oUiJ~oUA£u8Ei TO YIOTPO 00<; 
• Eov KOTO Tr] OIOPKEIO Tr]<; 8Epomio<; qJ<pOVI08Ei KOTTOIO TTp6~AlliJO jJE TO <pOPjJOKO, 
EVlljJEPWOTE OjJtOW<; TO YIOTp6 00<; ~ TO <P0PjJOKOTTOI6 00<;. 
• Eov tX£TE OTTOIOO~TTOTE EPWTIlIJOT1Ka yupw oTT6 TI<; TTAr]pO<popiE<; TTOU o<popOUV TO <papjJOKO 
TTOU AOiJ~OVETE ~ XPEIO~w8E KoAuTEPr] EVr]lJtPWOr] YIO TO IOTPIKO 00<; TTp613ArJiJO IJIl OIOTOOETE 
va ~IlT~OETE TI<; TTAr]po<popiE<; OUTt<; OTTO TO YIOTPO 00<; ~ TO <P0PjJOKOTTOIO 00<;, 
• flo va EivOi OTTOTEAWIJOTIK6 KOI Oo<poAt<; TO epaplJOKO TTOU 00<; XOPlly~8r]KE 80 TTptTTEI va 
AOjJl3avETOI oUjJepwvo jJE n<; OOr]yiE<; TTOU 00<; 068IlKov. 
• ria Tr]V oo<paAElo 00<; KOI Tllv uYEio 00<; EivOi oTTopoiH]TO va olo~aoETE IJE TTPOOOX~ Ko8E 
TTAr]po<popio TTOU oepopo TO epOPiJOKO TTOU 00<; XOpr]y~8IlK£' 
• No jJll OIOTIlPEiTE TO <poPiJOKO OE EplJOPIO TOU AOUTPOU, olon 11 ~EOTr] KOI r] uypooio IJTTOPEi 
va oMolwoouv TO epapjJOKO KOI va TO KOTOOT~OOUV ETTlI3AOl3t<; YIO T'1V uYEio 00<; 
• No iJ'1v KPOTOTE <papiJOKo TTOU OEV TO XPEIO~w8E TTAtov ~ TTOU ~or] txouv M~EI 
• ria 	IJEyaMTEpr] oo<paAElo KPOTOTE DAO TO <P0PjJOKO m: oo<poAtc; IJtpo<; jJOKPIO oTT6 TO 
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4. TPOnOr 111A0ErHr 

XOPlly£fTOI 1-'£ £IOIK~ ouvTOy~ (N. 1729/87 - KOTllyopla vapKwTIKOU fJ.). 


3. 01 OIKOIOUXOI KOI OVTITTPOOWTTOI UTTOXP£OUVTOI Yla TIlV £(POpl-'oy~ Tile; OVWTEPW £YKUKArOU 

4. KOT01TlV TWV OVWTtpW lTOUEI VO IOXUEI 11 UlT' opf9J.1. 38208/07/15-9-2008 EYKUKAIO~ TOU 
EOCl> (Op91'j ElTOVOAfJlpfJ: 16-10-2008). 

KOIVOlToinan: 

ROCHE HELLAS AE 

MAMANAL-4-&-.6EA¢ON­
151 25 MAPOYLI ATTIKHL 


AlTooiKTES v'O EVtPvEIO : 
1. 	 rEEGAlfJ.yr 


I\. Mwoy£iwv 136 

155 61 A8~vo 


2. 	 YTT. Epyoaioe; ATTooX6Allo'le; & KOIVWVIK~e; npooTOoioe; 
rEVIK~ rpOl-'l-'OTEio KOIVWVIKWV AOCPOAiOEwv 
fJ./vOIl AocpoAIOIle; Ao8EVEIOe; & M'lTp6TIlTOe; 
LTOOiou 29, 101 10 A8~vo 
(iJE Tllv TTopoKAiloll EViliJEpWOIle; TWV AOCPOAIOTIKWV 
TOI-'EIWV TTOU TTOPEXOUV YY£IOVOI-'IK~ nEpi8oAlJIll) 

3. 	 novEM~VIO IOTPIKO LUAAOYO 
nAOUTOPXOU 3,106 75 A8~vo 
(I-'E Tllv TToPOKAlloil EVIll-'tpwoll TWV 
TOTTlKWV IOTPIKWV LuM6ywv HIe; xWpoe;). 

4. 	 novEM~VIO ¢OPI-'OKEUTIKO LuMoyo 
nElpOIWe; 134 & Ayo81ll-'tpou 
118 54 A8~vo 
(I-'E TIlv TTOPOKAilOil Evrw£pWolle; TWV 
TOTTlKWV ¢OPI-'0KEUTlKWV LuMoywv Tile; xwpoe;) 

5. 	 novEM~VIO 'EvWOll ¢OPI-'OKOTTOIWV 
NOOilAEUTIKWV IOPUI-'0TWV 
MIXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 A8~vo 

6. 	 IKA-¢opI-'/K~ YTTIlPwio 
Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A8~vo 

7. 	 orA KMooe; ¢OPI-'OKEUTlK~e; nEpf8oAlJIlle; 
nOT'lo[wv 30, 106 77 A8~vo 

8. 	 OiKOe; NOUTOU nElpOIWe; 
K. naAoloAOYOU 15 

185 35 nEIpalOe; 


9. 	 OiKOe; NauTOU A8~voe; 
rAOOOTWVOe; 2 & nOTIlOiwv 

106 77 A8~va 


10. 	 KtvTPO fJ.IlAilTIlPIOOEwv 
NOOOKOI-'Elo nalowv "n.& A KUPIOKOU" 
11527 rouol 
'i.¢EE 
I\.Bao. rEwpylou 50 & M. Aoroe; 
152 33 XOMVOPI, A8~vo 

12. 	 navEM~vla "EvWOll ¢apiJaKo!310iJIlxaVlae; 
I\Ol-'lJIO 7, 115 24 AI-'TTEAOKIlTTOI, A8~vo 
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13 	 2::uMoyo AVT/TTWV ¢ap~aK£uTIKWV EI(5wv & EI(5IKOT~TWV 
OM<; Tmoiou 
180 XA~ EeVIK~<; o(5ou Aellvwv-i\a~ia<; 
14610 N EPY8PAIA 

14. 	 lI£flTio Ayopavo~ia<; 
navmloTIl~fou 42, 106 79 Ae~va 

15. 	 TEBE - ¢ap~aK£uTIKt<; YTTIlPwi£<; 
Ay. KWVOTOVTfvou 5 

10351 A8HNA 


16. 	 Mil ~tAIl 2::uM6ywv 
(OTTW<; a TTfvaKO<;) 

ErOTEPIKH l1IANOMH: 
1 	 1I/voll ¢ap/Kwv M£KOLiN & ''Epwva<; 
2. 	 lIlv0llll/Kwv YTTIlPWH.DV EAtyxou npoi6vTWV 

T~~~a 'EKOOOIl<; & Kwo. ATTocpao£wv 
3. 	 rpa~lJaT£ia ETTIOTIlIJOVIKOU 2::ulJ~ouAiou EYKpio£wv 
4. 	 rpa~IJOTEia lIEuT£pol3a8~lou ETTIOTIl~OVIKOU 2::u~~ouAiou 
M2::/8-2010 
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