@viro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov ypriotn
PALONOSETRON/KALCEKS 250 pikpoypoppapio evécsipo dtdivpa
TOAOVOGETPOVN

Awpdote TPooeKTIKA 0AOKANPO TO PVLA0 001YIAOV YP1GNS TPOTOV 60S XopNyN el avTd To Pdppoko, H16TL
nsptkap[iavm ONUAVTIKES TANPOPOPLES YIX GUC.
DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.
- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV Y1TPO 1| TOV VOGOKOLO GOG.
- H ocvvtayn v avtd to eappoako xopnynnke omokAEloTIKA Yo 6oG. Agv TPETEL VoL OMGETE TO PAPLOKO GE GALOVC.
- Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO 1] TOV VOGOKOUO GaG. AVTO IGYVEL KO Y10,
Ké0e mOovn avemBOunTn evépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TTAPOV PUALO 0dNYIdV Yprione. BAéne mapdypago 4.

T egpréyel 1o Tapov GUAA0 00N YLOV

Ti eivor to PALONOSETRON/KALCEKS kot mota givat ) ypion tov

Timpénel va yvopilete Tpotov oag yopnyndei to PALONOSETRON/KALCEKS
[Mog cag yopnyeitar to PALONOSETRON/KALCEKS

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

Iog va pvidooetar to PALONOSETRON/KALCEKS

[epreydpevo e cuokeELOCIOG KOl AOUTEG TANPOPOPIES

Uk wdE

1. T givar To PALONOSETRON/KALCEKS kot wowa givan 1 xpiion tov

To PALONOSETRON/KALCEKS mepiéyet ) dpactiki] ovoio tolovocetpdvn. Avth aviKeEL GE U0 KoTnyopio
QUPUAK®Y TTOV OVOUALOVTOL KOVTAYOVIOTEG THG 6EpoTovivig (SHT3)».

To PALONOSETRON/KALCEKS ypnoipomotigitol o€ eviiikes, £pnovg kot mondid nAkiog avem tov gvog unvog yia va.
BonBnoet va otapatnost 1o aicOnua adabesiog n n adabecia (vavtio Kot EHETOC) dTAV Yopryeitan Bepameia yio TOV
Kapkivo mov ovopdleTon ynuetodepamneio.

Agrrovpyet avactéAdlovtag T dpAct LG YNIKNG 0vciog Tov ovopdleTol GEpOTOVivN, 1 OTtol0 UITOpPEL VoL GOG KAVEL VoL
aic0dveote adidfetor 1| va cog TPokalel EUETO.

2. T wpéner vo yvopilete Tpy va oog xopnyndei to PALONOSETRON/KALCEKS

Mnyv wapere To PALONOSETRON/KALCEKS:

- o€ MEPINT®ON dALEPYIOG TNV TOAOVOGETPOVN 1) GE OTOLOONTOTE AAAO OO TO, GLGTATIKA AVTOV TOL PUPULAKOV
(avaeépovtar oty Tapdypago 6).

Agv Oa. cog yopnynOei owtd 10 PhpUaKo €AV 1GYDEL Y10 GO 0TTOL0OMTOTE 0o To Tapondvm. Edv éxete aueipoirieg,

amevBouvleite oTov y1aTpd 1 TOV VOGOKOUO GO TPV Gag xopnyndel avtd to papuako.

IIposgidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

AmevBuvBeite otov YaTpod ) TOV voookouo cag tpotod cog xopnyndei to PALONOSETRON/KALCEKS €dv:

- €xeTe OmOQPayUEVO EvTEPO N elyate emavalapPovopevn SVGKOIMOTNTA 0TO TOPEAOOV

- £xete KapoloKa TPOPANUOTO 1] IGTOPIKO KAUPIOK®DY TPOPANUATOV GTNV OIKOYEVELD GOC, OTTMG UETAPOAES TOV
KapSoKoH TOAUOV («ETUKLUVGT ToL dtactiuatog QT»)

- €xete o dtatapayr] Tov 16oLuYiov OPIGUEVOV LETAAAWMY GTO aipa Gag, 1) ontoia dev £xel dtopOmbel, Omwg Tov
KaA{ov KOl TOL payvnciov.

Edv omotodfmote 0md o mopandve woyvet yio eodg (1 £xete augiPolisc), anevbuvieite 6ToV YoTpo 1 TOV VOGOKOWUO GO,
mpwv cog yopnynbel avtd To papuaio.



Alha gappoxe kar PALONOSETRON/KALCEKS
Evnuepmote Tov yiatpd 1 TOV VOGOKOWO 0OG EGV TOIPVETE, £XETE TPOCPOTO TAPEL 1) LWTOPEL VO TAPETE AAAN PAPLOKOL.
ZUYKEKPIUEVE, EVILEPMGTE TOVG EAV TOIPVETE TO AKOAOVOO PAPLLOKL:

Ddpuaka yo TNy KaTdOAYN 1) TO AyY0G

Evnuepoote tov yratpd 1 Tov vOGoKOLo Gog 6V TaipveTe pApLaKa Yol TNV KOTAOAWYN 1 TO Ay)0G,

GUUTEPTAAUPOVOUEV®V:

- oappdkev mov ovopdlovtor SSRIs («ekAektikol avacTOAEIS ETAVOTPOGANYNG GEPOTOVIVIGY), OTMG 1|
@Aovo&etivn, n mapoetivn, | oeptparivn, 1 pAovPoaptivn, 1 GLTAAOTPALT, 1] ECITAAOTPALN

- ooapudkmv Tov ovopdovtor SNRIs («avaoToAeig ETAVOTPOGANYNG GEPOTOVIVIG KAl VOPASPEVOAVIG?), OTIMG M
BevAiagpa&ivn kot 1 viovAo&etivn (ULTopovV Vo 001 yICOVV GTNV EKONAWMGCT) GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG Kot Bal TpEmet
VoL YPNCUYLOTOLOVVTOL LUE TPOGOYN).

Déppokae IOV PTOPOVV VO EXNPEACOLY TOV KAPIOKO TOALO GOG

Evnuepoote tov yratpd 1 Tov vosokoLo cog edv Taipvete pappoka mov ennpedlovv Tov Kapdlokd ToAUo cag — 0 Adyog
YU avto givor 01t Ta eappoka avTd o pTopovcay vo TPOKAAEGOLV TPOPAN L e ToV Kopdlakd TaAnd av Anedovdv pali
LE TNV TOAOVOGETPOVT]. X AVTA TEPIAAUPAVOVTAL:

- OAPLLOKO Y10 KAPOLOKE TPOPAN LT, OTMG AULOdapOVY], VIKOPTIV, Kividivn

- OapuroKka Yo AUOEELS, OTmg LoElpAo&acivn, epuBpopvkivn

- @apuraKa Yo, cofapd TpoPANUATA WOYIKAG VYEING, OTMG AAOTEPIOOAT, YAmpompoualivn, kovetiamivn, Oetopdalivn
- &va eapuaxo yuo o aicnua adiabesiog 1 v adwebecia (vavtio Kot EUETOC) TOL OVOUALETUL SOUTEPIOOVT).

Edv omoodfmote amd to mopamdve woyvet Yo eadg (1) £xete apeiPolisc), anevbuvleite 6Tov Y0TpO 1] TOV VOGOKONO GOG
7P oG xopnyndel avtd T0 PAPUAKO — 0 AOYOC YU aTO Eival OTL T PAPLOKA 0VTA B UTOPOVGAY VO TPOKAAEGOVY
TPOPANua pe Tov kapdiokd Topd ov Anedovv pali pe to PALONOSETRON/KALCEKS.

Kinon

Edv €ioBe €yxvog 1 vopilete 011 umopei va giche £ykvog, o ylatpdg cog dev 0o Gag SMGEL LTO TO PAPLOKO EKTOG KOL OV
givar coemg amapaitnto. O Adyog YU avtod gival To YEYovOg 0Tt 6gv Yvopilovue v 1) TAAOVOCETPOVT| UTOpEL Vo, BAGWEL TO
Ppégo.

Zn™oTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOD 1] TOL VOGOKOUOV Gag TPy 6og do0el ovtd T0 pdppoko eav eicbe 1| vopilete ott
umopei va gicle €ykvoc.

Onioopdg
Agv givol yvooTo v 1) THAOVOGETPOVT| OVEVPIGKETAL GTO UNTPIKO YOAC.

Edv OnAdlete, {ntiote 1 GuPOLAT TOL Y10TPOD 1) TOV VOGOKOUOL GOC TPV Gag 000l antd 10 edpuaKo.

Odnfynon ko (EPLOROS PNYovVAOV
Towc acBavOeite {aAn 1 kdnwon apod cag yopnyndel avtd to pdapuako. Edv copfel autod, unv 0dnynoete Kot un
YEWPLOTEITE OMTOOONTTOTE EPYaAEin 1] UNYOVES.

To PALONOSETRON/KALCEKS mepiéyst vatpro
To @apuako avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eraridio, eivarl avtd mov ovopdlovue «erebbepo
vatpiovy.

3. Iag cag yopnyeitor to PALONOSETRON/KALCEKS

To PALONOSETRON/KALCEKS cuvifag yopnyeitar amd Evav yiorpd 1| vosokOuo.
- To eapuakxo 0o oag yopnynOei 30 Aemtd mepimov mpv amd v Evapén g ynuetodepameiog.

Evniixeg
- H cuvictdpevn 66om oo PALONOSETRON/KALCEKS egivor 250 pukpoypappdpia.
- Xopnyeitatl og éveon evioc piag AEPaC.



Tauio16, kou veapa aropo (niixiog 1 unvog éwg 17 etawv)

- O ywTpog Ba vroroyicel T 6ot 060N, AVAAOYW LLE TO COUOTIKO BAPOG.

- H péyiot 660m givar 1500 pikpoypoppdpia.

- To PALONOSETRON/KALCEKS 8a. yopnyeiton otaydva-otayove (Le apyn £yyvon eviog piog AEpag).

Agv cuviotdTon va 6og yopnyn el TaAovoceTpOVT TIG NUEPES LETA TN YNUE0BEpameia, EKTOG EGV TPOKELTOL VAL
vroPAndeite kot og dALo kK o ynueobepansiog.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNGELS GYETIKA LE TN XPTOT CLTOV TOV POPUAKOL, POTHGTE TOV Y1ATPO 1) TOV VOGOKOLO GOC.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eAppOKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV KoL OEV
Tapovctifovial oe OAOVG TOVG avOpdTOVS. Me avTd TO PAPLLOKO UTOPEL VO TAPOLGIAGTOVY 01 aKOAoVOES avemBounTeg
EVEPYELEC:

YoPapéc avemBopnTeS evépyereg
Evnuepdote apéomc tov yotpd cog v mapatnpicETE KATOW amd TIg TopakdT® coPfapés avemBounteg evépyeles:

ToAb oravieg (umopel vo, exnpedoovy éwg kor 1 ota 10.000 droua)
o aAAEPYIKT avTiOpaoT - To onuein pmopel vo TephapPdvouy oldnpa TV YEEDY, TOV TPOCOTOV, TNG YADCOHG 1|
oV Adpuyya, dSuokoria otV avamvon N AroBopia, olddeg eEavinua (kvidwon).

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG
Evnuepdote tov yrotpd cog Gv TapatnpioETE KATOLN OO TIG TOPAKAT® OVETIBOUNTEG EVEPYELES:

Evijiikeg

2oyvég (umopei vo. emnpedoovy éwg kor 1 oto 10 droua)
o Kepaiolyio, aicOnua (oAng

o dvokotiotnTa, d1appota

Oyt ovyvée (umopei va. ernpeaoovy éwg kar 1 oto 100 drouc)

aAAOYT OTO YPOU TOV PAERDV Kal dievpuven TV eAER®V
mo évtovo aictnpa yapdg amod 6,11 cuvinBmg 1| aicBnua dyyovg
aicOnpa vrvniiog 1 dSvokoiia oTov HITVO

peimon 1 andAeia TG opé&emg

advvapio, aicOnpo KOTOoNG, TVPETOG 1] CUUTTOUATA TAPOLOLL LLE TNG YPITTNG
povdacua, aichnon Kavcov, LupUnkicong Tov SEPLATOG
depuotikd eEdvOnua pe kvnopd

peimon g 0pacng N peBIGOG TV HOTIOV

v660G TV TaEIOmTOV

euPoég ota avtid

AOEVYYac, aépla (petempiopds), Enpoctopia 1 Svomeyio
KOWALOKOG (GTOHOIKOG) TTOVOG

dvokoAia oty gvovpnon

TOVOG 6TIG apBpioelg

Oy ovyvég avemBounres evépyeteg mov gupavilovrou otig eéetaoeis (umopel va exnpedoovy éwg kai 1 ara 100 droua)
yMAN N xopmAn apTnprok Tieon

U1 PLGIOAOYIKOG KAPIIKOS pLOUOG 1 EAAENYT PpOT|g QHATOG OTNV KOPOLd

U1 QLGIOA0YIKE VYNAG 1| YOUNAd emtinedo KoAiov oTo aipa

VYNAL ETTESD GOKYAPOV GTO aipla 1] GOKYAPOV GTO OVPA

YOUNAG emtineda acPeotiov oTo aipa

VYNAQ emimEda TG XPWOTIKNG OVGiag YoAepvOpivng oTo aipa

VYNAQ emimeda OPIOUEVAOV NIATIKOV eVEOH®V



o AVOUUATEG NAEKTPOKAPIOYPAPNUATOG (« eTKLUVOT dlacTatog QT).

Tolv oravieg (umopei vo. exnpedoovy éwg kor 1 oto 10.000 droua)
. aicnon kavoov, Tdvog 1 KOKKIVIGLO 6TO GNLELD TG EVEOTG.

oo ko veapa dropa:
2oyvée (umopei vo. ernpedoovy éwg kor 1 oto 10 droua)
o KePaAolyio

Oyt ovyvéc (umopei va ernpeaoovy éwg kar 1 oto 100 droua)
Can

OTOGUMOKEG KIVIIGELG COUOTOG

U1 QLGTIOAOYIKOG KAPIOKOS pLOLOG

Pryoc 1 dvomvola

pwvoppayia

KVNOUMOEG depUaTiKO e&avOnua 1} kKvidmon

TUPETOG

wovog ot Béom Eyyvong

Evnuepdote tov yratpd cog GV mapatnpioeTe KATolo o TIG avEmBUUNTES EVEPYELES TOV OVOPEPOVTUL TAPATAV®.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEIL®OV

Edv mapotnprioete Kamowo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIATPO, TO PAPLAKOTOL) 1) TOV/TNV VOGOKOUO/0 GOC.
Av10 1oy0et Ko Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TOPOY PUALO 0dNYIDV Xpriong. Mmopeite
emiong va avoeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiag, LEGm Tov €BVIKOD GLGTHUATOS AVAPOPAS TOV VLY PAPETAL
TOPOUKATO:

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv

Meocoyeiov 284

15562 Xoiapyodc, ABnva

TnA: + 30 21 32040380/337

Dag: + 3021 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Mécm G avapopdg avemBountov evepyelmv propeite vo, fonbncete ot GLALOYT TEPICCOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKG,
UE TNV 0CQAAELN TOV TOPOVTOG PUPILEKOV.

5. Iag va pvidosstor o PALONOSETRON/KALCEKS

To @apuoko ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLOLAL.

To @apuaxo avtd dev amaitel Waitepeg cuvOnkeg EOAAENS.

Avdpkera {ong petd to dvoryua tov laAdiov
Na ypnoyomoteitat GUeso LETA TO GVOLY U TOV QLOALSIOV.

Atdpketa {onc LeTd tnv apoinon
H ynuuen ko i puotkn otabepotnta Katd ) xprion éxet deytei yia 48 dpeg otovg 25 °C kot otovg 2 ém¢ 8 °C.

A6 pikpofroroyikng amoyng, To apaiopévo didavpe Oa Tpénet va ypnolponoteitar dueca. Av o ypnoponombel dueca,
N ddpreln EOAAENG KATA T XPNOT Kal 01 GLVONKEC TPV TN XPNOT 0TOTEAODY £0OVVI TOV ¥PNGTN KOl KOVOVIKE OEV
Eemepvoiv Tig 24 mpeg atoug 2 £wg 8 °C, extdc €dv M apaimon ElaPe ydpa o€ EAEYYOUEVES KAl ETUKVPOUEVE ACT|TTTESG
ouvonKeG.

Noa un ypnoIHonoleite avtd T0 PAPUOKO UETE TNV NUepOoUNVio, ANENG TOV aVOPEPETAL GTO PLOAISLO KoL GTO ¥GPTIVO KOUTL
petd tn AéEn «EXPy». H nuepounvia Aqéng etvan ) tedevtaio nUEPO TOL UVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

4


http://www.eof.gr/

T pia ypion pévo. Kdabe aypnotpomointo Siddlvpo Tpémel va, amoppinTeTal.

To dudivpa Bo Tpémetl va embempeitan omTIKG TPV TNV YPNoN. Movo dtovyn Kot dypopo SteAdpoto, EAEVBEPA 0paTOV
copotdiov Oa Tpénet va yp1GILOTOIOVVTOL.

Mnv metdite eAppaKa 6TO VEPH TNG ATOYETELONG N GTA OKLOK(A amoppipata. Potote to papprokomold cog yio 10 Toc vo
AmOPPITTETE TO PAPLLOKA TTOV OgV Y¥pNoltomoteite ma. Avtd Ta pétpa Ba fondfcovv oty Tpoctacia Tov TEPPAALOVTOC

6. Iepreydpevo TG 6VOKEVAGLOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T agpréyer to PALONOSETRON/KALCEKS
- H dpaotikn ovoia givar 1 talovoseTpdvn (mG LOPOYA®PIKT).
Ka6e ml Srodvpatog mepiéyet S0 pukpoypappdpio talovoseTpdvng (G VOPOYAMPIKT)).
Kdabe proridio tov 5 ml droddpotog mepiéyet 250 pkpoypappdpio TolovoseTpdvng (G VOPOYAWDPIKT).

- Ta GAAa cvotatikd givan povvitodn, 6166Evo dhag Tov abvievodiapivo TeTpao&ikod 0&og, Kitptkd vaTpio,
HOVOEVLOPO KITPIKO 0ED, TUKVO VIPOYA®PIKS 0D (Yo pvBion Tov pH), vipoeidio Tov vatpiov (Yo pOOGT TOVL
pH), evéoiuo Vdwp.

Ep@avien tovo PALONOSETRON/KALCEKS ko wepley0pevo g 606KELOGI0G
Awyég, dypopo didivpa, ELeH0EPO 0PATOV COUATIOI®V.

5 ml SieAdpatog yepilovrat og Tomov I foposihikd, GOANVOELT, YodAva elodidia pe otopo crimp. Ta erolidwo
KAglovtan pe EAaoTKd o PpopofovTuriov Kot cepayilovtol LE TTUYWOTA EMTDUATO CAOVUIVIOV.
Ta @loAidio cuokevalovial o€ EEMTEPIKA YOPTOVEVLD KOVTIA.

Méyebog cuokevaciog: 1 euoido tov 5 mi

Karoyog docrog kokrhopopiog ko Iapackevaotig
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Actovia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tomkog avTmpds®TOC:

GRINDEKS KALCEKS EAAAAA AE.
Zénmov 33

IMuedda 16675

EALada

To mapév pvAlo 0dNYLOV YpfioNS avadempOnKeE Yo TEAEVTALN POpa oTIS: AvyoveTog 2024,


mailto:kalceks@kalceks.lv

