@viro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)
MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml gvécipo drdivpa

TPOTKOUION / VOPOYAWDPIKT PAVVAEPPTVT] / VOIPOYADPIKT AdOKOTVT

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PUAAO 00N YLDV Yp1ioNGS TPV oG yopnyn el avtd To

PapPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- Durd&te avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éyete mepartépm amopiec, pOTAGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOMO GOC.

- Edv mapotnpioete Kamoto ovemBounTn evEpPyeLa, EVNUEPDGTE TOV YLUTPO, TOV PUPLOKOTOLO M
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot Yo, kKAOe mhavi avemBOpunTn evépyeia Tov Ogv aVaPEPETOL
GTO TOPOV GUALO 0dNYIDV Ypnong. BAEre Tapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvan to MYDRANE xot wowa gfvon ) ypromn tov

T pénet va yvopilete mpv cag yopnynbeli to MYDRANE
ITog yopnyeiton to MYDRANE

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

ITog va puAdocete to MYDRANE

ITepieydpeva e cuokevAciag Kot AOUTEC TANPOPOPIES

SRR

1. Th givan To MYDRANE kot oo givon 1) prion tov

T given To MYDRANE
Av106 10 Papuako givar £va 1ALV TO 0010 evieTal LG oTov 0QOAAUO.

[Tepiéyet tpeig dpaotucég ovoieg:

o TPOTKOAIOT 1) OTTolol AVIKEL GE [0l OHADE PAPUAK®Y OV gUmodilovv T d1€hevon TV
EPEDIGUATOV HECH GUYKEKPIUEVMVY VELP®V (TTOV EIVOL YVOOTO (OC OVTILYOAVEPYIKA),

o QOaVOAEPPIVY (G VOPOYAWDPIKT PALVVAEPPTVT)) 1) OTTOTL OVIKEL GE L1t OUAO POPUAK®V TOV
ULLOVVTOL TV ETIOPOOT) TOV EPEDIGUATOV UEGH GLYKEKPIUEVOV VEDP®V (1] OTTOL0 VIKEL GTA
GApa copmafoppnTukd),

o Adokaivn (¢ vVOpoYA®PIKN AdoKaivn), 1| 0TTol0 AVIKEL OE L0, KOTNYOPio. QUpUAK®Y TOV

ovopdgovtot Tomikd avoictntikd Tomov apdiov.

o givan ) ypijon Tov
Av106 10 PApLOKO YPNCILOTOLEITAL LOVO GE EVIAIKEG.

®a yopnynOei and 10 xepovpyd oPOuiuioTpd cog pe Eveon otov oeOaAUd Katd TV Evapén Tng
YEPOLPYIKNG eMEUPaong Katappaktn (B0Amon Tov pakov), TPOoKEPEVOL va dtevpuvBel 1) kOpM Tov
0pBoApob cag (Ldpiacn) kot va emttevydel avarstnoio otov o@OaANS cag KOTA TN SIEPKELN TNG
YEPOLPYIKNG SLodIKAGINGC.

2. Tvrpéner va yvopilete nprv oag yopnyndei to MYDRANE

Agv npémer vo. oag yopnyn0dei to MYDRANE:

- o€ MEPIMTOON AALEPYIOG GTNV TPOTIKAUION, OTIV VIPOYA®PIKT QUIVVUAEPPIVY KOV GTNV
VIPOYA®PIKN MOOKATVN 1] GE OTTO10ONTOTE AAAO OO TO, GVOTOTIKG AVTOV TOV POPLAKOV
(avagépovTat 6Ty Topdypaeo 6),

- o€ mepintoon aAlepyiog oto avalsOntikd ToToL apdiov (aptucaivr, BovmiPaxaivn,
pemPakaivn, Tprlokaivn, pomifokaivn),

- o€ mepintwon oAAepyiog o€ Tapdywyo aTpomivic.




IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

To MYDRANE 6gv cuvictdrta:

. G€ CLVOLAGLO XEPOVPYIKNG EMEUPAONG KOTAPPAKTY LLE EVAV OPIGUEVO TOTTO YEPOVPYIKNG
enéPPaong 6Tovg 0QOAALOVG (EKTOUN VOAMOOVG CAOUATOS),
o€ mepintwon mov 10 TPodcho pépog (mpdabiog BGrapog) Tov oEBaAoD Gog givorl afadés,

. o€ TePITTOON 16TOPIKOV 0&giag avénong ¢ ieomng Tov 0eOaAL0D (00 YAOVK®UO KAEIGTNG
Yoviag).

[pénet vo anevbuvieite otov yaTpd cag, 10img eav ExETE:

. VYNAN apTpLoKn Ttieon (Véptacn),

ThYLVOT) TOV APTNPLUKOD TOYMUATOC (APTNPLOGKANPUVGT)),

omoladnmote Kapdlomadela kat Wiaitepa edv exnpedletl Tov Kopolakd puouo,
avTévoeln oe PApUAKE TTOV AVEAVOLY TNV OPTNPLOKN TTieoT (0YYELOCLOTUGTIKEG Qpives:
eMveQpivr, vopemveppivn, vromopivn, dofovtapivn) pe yevikd tpomo,
VIEPOPACTNPLOTNTA TOV Bupeoeldoig adéva (VepBupeoetdioog),
SloTapayEG TOV TPOOTATN AOEVAL,

onaopoVg (eminyia),

0MOLEGONTOTE VOGOLE TOV NIOTOG 1 TPOPANLOTA LE TOVG VEQPPOVG,
OTMOLOONTOTE TPOPALLOTA LIE TNV AVATVOY| GO,

ATMAELD TNG HVTKNG AgtTtovpyiag kot advvapio (pvoacBéveln gravis).

Alro 9appoxka ko MYDRANE
Evnuepdote tov yiorpd 1| Tov papuakorold oog qv Toipvete, ExETe mpdcOaTa TAPEL 1 UTOPEL Vo
napete GAAO QapuaKa.

Kinon, Onhaopoc ko yovipétnra

AVTO TO PAPLOKO OEV TPEMEL VO YPTCLUOTOEITOL:
. Katd T d1dpKeln TG KOMOoNG,

. Katd tn d1dpKelo Tov Onhacpov.

Edv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0Tt pnopetl va glote £ykvog 1| oxed1dlete va amoktoete Toudi,
{ntote 1 GuPPOVAN TOL YATPOV 1) TOV POPLAKOTOLOV GUG TPLY TAPETE OVTO TO PAPLLAKO.

00 yNoN KoL LEPICROS PNYAVIIRATOV

To MYDRANE é£yet pétpro enidpaon oty tkavotnTo 001yNong Kot YEPIGHOU punyovnuatov. Katd
OULVETEL, OgV TTPEMEL VoL 00N YEiTE KavT va xelpileade punyavég mg dtov M dpacn va givar
(QUOLOAOYIKN.

To MYDRANE mepiéyer vatpio
To papuaxo ovtd mepéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povada 666mg, eival avtd ToL
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog yopnyeitar o MYDRANE

[pénet va cag yopnynOel to pappako avtd o€ TEPITTOOT TOL £YETE MO EKONADCEL, KUTA TNV TTPO-
gyxepnTikn a&loAdynomn, IKavoTomTIKY S1GTOAN TNG KOPNG e TOTIKT Oepameio pe pudplatikd.

Adon Ko TPOTOGS YOPYNONS

. H éveon tovo MYDRANE 0a yopnyn0si amod éva yeipovpyd opBoipiatpo, oto TANIGIo TOTIKNG
avareOnoiog, Kotd tnv Evapén g XEPoLPYIKNG EMEUPAONS KATAPPAKT).

. H ocvvietdpevn d6on eivar 0,2 ml drodvpatog, og pio povo Eveon. Aev Tpémel va evietan
emmpochetn d6on kabmg kapio Tpochetn enidpacn dev Exel eppaviotel kKot KaOdg
mapotnpnonke avénuévn anodieia evoodnAlakmy Kuttdpmv (KdTTapo, TG oTiPddag Tov
KoAOTTEL TNV oTicOia EMPAVELD TOL KEPATOELOVG).

. H id100 066M ypnoponoleiton yio EVAAIKEG Kot NAIKIOUEVOLG,.

2



Edav cog yopnyn0si peyarvtepn 1 pikpotepn 66on MYDRANE:

H poppoakevtikn aywyn cag 0a yopnynbei amd éva xepovpyod opbarpiatpo. Eivar amiBavo 6t Oa cog
yopnynBet vepPorikn d6omn. H vrepdocoroyia umopel va mpokoréoel avénpévn ammieia
€V0ONMOK®V KLTTAP®V TOV KEPATOEDOVC (KOTTOPA piog oTiBddoc Tov KaAdmTel TV omticOio
EMPAVELN TOV KEPATOELDOVC).

Edv éxete meplocdTepeg EpOTNCELS GYETIKE LLE TN YPNOT AVTOV TOV POPUAKOV, POTACTE TO Y1aTPd, 1)
TO PAPLOKOTOLO 1| TO VOGOKOLO GO,

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VoL TPOKAAESEL AveTIBOUNTES EVEPYELEG OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOVC.

O1 6oPapdTeEPEC O YVOOTEC EMITAOKES TOL cvufaivouy KoTtd T SLAPKELD N LETA OO YELPOLPYIKN
enéuPoon KaToppaKTn:

Oy ovyvég: pmopei vo. exnpedoovy £0g 1 ota 100 dropo

. BLGpn oto pokd (prén omicOiov mepipokiov),

. Oidnua Tov apEPANGTPoEIdoVE (KVGTOEWES OIdN IO TG OYPAS KNAOAG).

IMopakadeicte vo {NTiHoeTe eneiyovoa 10TPIKN GUUBOVAN GE OVTH TV TEPITTOOT).

AlAec avemBOUNTEG EVEPYELEG

‘O ovyvég: propei vo emnpeaocovy £mg 1 ota 100 dropa

. Kepaloiryia,

. Oidnua Tov Kepatoeldovg (Kepatitidn), avénpévn ieon otov oeOaALd, EpLOPOTNTA TOV
opBoApoD (Vteparpio Tov o@BaALOD),

o Yynin aptnplakn mieon (véptaon).

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEtdv

Edv mapotnproete Kamoo avemBOpUnTn eVEPYELD, EVIUEPDOGCTE TOV YIOTPO, TOV POPLOKOTOL 1)
TOV/TIV VOGOKOUO 60¢. Autd 1oybel Kot yio Kabe mhavn avemiBount evépyeLo TOL dEV aVOQEPETUL
670 TTOPOV GUALO 0dNYIOV XpYong. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeieg amevdeiog
LEC®:

EArGoa

EBvikog Opyaviopoc @apuakmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

Kvnpog

DopuaKeEVTIKEG YINPETTES
Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Aevkooia

TnA: + 357 22608607

Dog: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOUNTOV EvEPYEL®V pmopeite vo fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV UCPAAELD TOV TOPOVIOC POPUAKOV.

5. Hog va gvraccete 10 MYDRANE


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OgV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TaLdLdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 1o GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV AVOPEPETAL GTO KOVTI, TNV
KOWELT Kot T eVotyya. H nuepounvia Anénc eivar n tedevtaio nUéEPA TOV UAVA OV UVOQEPETAL EKEL.

Agv vtapyovv 101KEG 0dMYieg S10TPNONG Y10 TO PAPUAKEVTIKO OTO TPOTOV.

IMa yxprion og &vav opOoipuod povo. To eapupako avtd Tpémel va ypnopuomombei apéome HeTd 1o
TPADTO AVOLYLLOL TNG PVCTYYOG.

Mnv metdite @ApUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OIKLOKA amoppippata. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNOIUOTOLEITE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacio tov mepBdAiiovtog.

6. [epreyopeve TS CVOKEVAGIOS KUl AOUTES TAN|POPOPiEg

Tvegpréyer o MYDRANE

o O1 dpacTikég ovoieg gival n Tpomikopion 0,04 mg, n vépoyrpiky Parvvreppivn 0,62 mg Kot 1
vdpoyrlmpikny Mdokaiviy 2 mg yia kaBe 0,2 ml d6ong wodvvapel o 0,2 mg TpomTIKOUIONG,
3,1 mg vdpoyrwpikng pavureppivng kot 10 mg vépoyAwpikng Adokaivig oto 1 ml.

o Ta GAAa cvotoTikd gival: vaTplo yAoplovyo, SvATPlo POCPOPIKO dMIEKADIPIKO, SVATPLO
POOPOPIKO dOPIKO, aBVAEVOSIOUVOTETPAOEIKO OVATPLO GANG KoL DOMP Yo EVEGIUA.

Epedvion too MYDRANE ka epreyépeva g cvuokevaciog

To MYDRANE egivat éva d1007£Gg, EL0@POS KAPETI-KITPIVO Kol TPOKTIKA EAEV0EPO OpaTOY
coOpoTOlOV evESTIo dtdAvpa, Tov dtatifetat og pOotyya amd ko Yool tov 1 ml. Kabe oteipa
evotyya mepiéyetl 0,6 ml evéoipov dtouivpartog kot dtatiBetor povn N padi pe o oteipa ferdva
QIATPOL TV 5 micrometers ge cOPAYIGUEVT] KOWEAT YopTlov/PVC.

Kabe kovti mepiéyet 1 1| 20 1 100 oteipeg pOo1yyeg e oteipeg Peldveg oiltpov TV 5 micrometers
YOPoTA N otV 1o Kowérn. Ot Beddves pidTpov TV 5 micrometers TPEMEL VAL P GLLOTOLOVVTOL
UOVO Yo TNV avappOP1oT) TOV TEPIEXOUEVOD TOV PLOALSIOV.

Ola ta e&optrpata Tpoopilovral yio epdma xpnon uovo.

Mmropei va, unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.
Kéroyog Aderag Kvkhogpopias kam Iapaockevaotiig

Karoyog Adsiog Kvkhogopiag
LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
TAAATA

Tomxdég Avrirpéownog otnv EALGda:
THEA PHARMA HELLAS

Aewe. Mopabmvog 110,

15344 T'épaxog ATTIKNG,

Abnva, EALGSa

TnA.: 213 0412 911

MMopookevaosTi|g

DELPHARM TOURS

RUE PAUL LANGEVIN

37170 CHAMBRAY LES TOURS



TAAAIA
Ul

LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
TF'AAAIA

AvTo To @dppaxo &yl eykprlei ota Kpatn Méin tov Evporaikod Owovopkod Xapov (EOX)
Kol 670 Hvopévo Baoilero (Bopera Ipravoia) pe Tig ax6Lov0eg ovopaciss:

Avotpia, Bélyo, Bovkyapia, Kbnpog, Togyikn Anpokpatio, 'eppavia, Aavia, EALGda, OwvAiavdia,
TaA)ia, Kpoartia, Iohavdia, Itaria, AovéepPfovpyo, OAlavdia, [Todwvia, IToptoyolio, Povpavia,

Yovundia, XAoPevia, ZhoPokia, Hvouévo Baciielo (Bopeia IpAavOia) .....ccevveveeveeivennennen. Mydrane
IPAMOIVOTOL. ettt ettt b et bttt b ettt b et bt et be st et e bt aaes Fydrane
IN O D BIYT0 ettt ettt ettt ettt ettt e bt et et estaeetbeesbeesbeesbeesbaessbessseasseessaessaesssessseasseesseesseesseenens Mydane

To mapév @vALo 00OV YpRoNS avabe®p1ONKE Yo TELEVTAIN POPA OTIS
E)\LGoa: 02/2024
Kvnpog: 05/2022

Aentouepeic TANPoQopieg Y10 TO PAPLOKO VT gival S1aBECIUES GTOV SLAOIKTLOKO TOTO:
Mo mv EALGSo/EBvikdc Opyaviopog @apudkmv:

Iototomog: http://www.eof.gr.

IMa v Konpo/Doppokevtikéc Yanpeoiec:

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

O TAnpoopisg Tov aKkorovdovv arevOOvovTal PoVo 6€ YIOTPOUS KOl ETAYYEANOTIES VYEING:

Acvpfoatotnreg

Agv avaeéptnke acvopPatdtnta e To TEPIESHTEPO TPOIGVTO TOL YPNGLLOTOOVVTUL GUVHBW®S 0N
YEWPOLPYIKT eEXEUPAOT KATAPPAKTN TN PpAoypapio e TO OPOCTIKG GUOTUTIKE, Kot KOTE TN
SLapkeln TV KMVIKOV dokiudv. o o, suvnn iEmdoghaotikd, avtd emPePforddnke exiong pue dokuun
QUPUOKEVTIKAG CAANAETIOpOIOTG.

Iposcdomoinon
Mnv 10 ypnolLonoteite €dv  kKoyéAN Exel eOapei | omdoet. Avoi&te udvo vd donmreg cuvnkeg. To
TEPIEXOUEVO TNG KAEIGTNG KUWEANG EIVaL EYYUNUEVO OTOCTELPMUEVO.

Iog va TpogTopnacete kou va, yopnynoeete to MYDRANE
Avddopa yo ypnon o€ Evay o@OaApd yio voobaiapkn yopnynon uovo.

To MYDRANE mpénet va, yopnyeitol pe evoo@bdipna Eveon otov mpocio 0aiapo tov o@OaApon
(evdoBorapkn Eveon), omd Eva ¥epovpyo oeOUAUINTPO, GTIG GUVICTMOUEVEG AoNTTEG CLVONKES TNG
YEPOLPYIKNG EMEUPOACTG KATAPPAKTT).

Ipwv v evdoBadapikn EVEST], TO SIGALLO TPETTEL VO, EAEYYETOL OTTTIKA KOl TPETEL VOL YPNCULOTOLEITOL
udvo eav gtvar évo S1aYEG, EMAPPOS KAPETI-KITPIVO KoL TPOKTIKA EAEVOEPO OpATOV COUATIOIMV.

H ocvviectouevn d6on eivan 0,2 ml MYDRANE. Aev npénet va gvietal emmpdcodet d6om Kabng dev
€xel amodeybel onuavTiKo TPdcheTo dPELOC Kot KabmG TapatnpOnKe avénpévn anmAeio
EVOOOMALIKOV KVTTAP®V.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

To wpoidv mpémel vo xpnoYoTolEITOL OUECHE LETE TO AVOLYLLA TG QVCY YOS KOL VO LNV
EMOVOYPNOIUOTTOLEITAL Y10 TOV GAXO 0QOaANS 1) omolovonTote GALO acBevn.

Mo6vo Y10, TNV TUTOTONUEVT] GVOKEVOGIN (ONAXOT], KOWEAM)] TOVL TEPLEYEL PLK PUOLYYO KOl 1L
Perova): KOAMGTE TV ETIKETA TOTOV CNUAING TS KOWEANS 6TOV QAKELD TOV 0.60EVOVGS.



I v ntpogtopacio tov MYDRANE ywa evéo0arapkiy yopiynon, topokaieicOs va
OKOLOVONGETE TIG TUPUKATM 00NYiES:

]

! 1.  EAéy&te v hetot KoyéAn yo va Befarmbeite 6Tt etvan
a0uctn. Avoi&te v KuyéAn KAT® 0md donmTeg cLVONKESG Yia
TNV €YY0NOT TG GTEPOTNTAS TOV TEPLEYOUEVOL.

2. Zmdote Kot ovoi&te TN OTEIPA UGLYYO TOL TEPLEYEL TO

\/" eoappokevTikd mpoidv. H pvotyya OPC (One-Point-Cut, mov
g avolyetl yopic yapa&n) mpénet va avorytel og e&nc: Kpoatorte
TO KAT® HUEPOG TNG PUGTLYYOS LLE TOV AVTIXELPO TPOG TO EYYPDOLO

onpueio. [Midote TV KOPLYT TNG POGLYYOG UE TO GALO YXEPL,
/ TOMOOETAOVTOG TOV AVTIYEPA GTO EYYPOO CMUELD KOl TECTE
y TGO Y10 VO GTLAGEL GTIV VPIGTALEVT] TOUN KAT® omd TO
onueio.

5-um filter 3. Zuvoppoloynote TNV S-micron orocTEP®UEVT BEAOVA

needle QIATPOL (TOPEYETUL) GE U0 OTOCTEIPMUEVT] GUPLYYO.
A@a1péoTe TO TPOSTATELTIKO KAALULO TG S-micron
OTOCTELP®UEVNG PELOVOC GIATPOL Kal avOPPOPNGTE
tovAdyotov 0,2 ml evéoipov dtolvdpatog omd T eOotryyo péoa
o711 GUPLYY.

L 4.  Amocvvoéote T Peldva amd T cOPLYYO KOl GUVAPUOALOYNOTE
,& = T oLPYYa KE P10l KATAAANAT KavovAda TtpocBiov Baidpov.

5. TIpoceKTIKG amoUOKPVUVETE TOV aEPa o Th ovptyya. PuOuicte
o€ 0,2 ml. H cOpryya givon étoyun yia Eveon.

0.2 ml

6. Eviete apyd tov dyko ¢ cvpryyag tav 0,2 ml otov Tpdcio
Odrapo Tov 0EOAAOD, MG pio EvEoT LOVO, LEC® TG
TAgVPIKN G B0pag N ¢ KOplag BOpag.

MeTa ™) (p1ioN, aTopPiYTE TO VTOAOLTO dLdAvIa. M1V TO KPUTIOGETE Y0 NETAYEVEGTEPT PN OT.

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoiov 1 VIOAEWUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVCEC OYETIKEG SL0TAEELG. ATopplyTe TIg YpNoLuonompéves Behdveg oe Eva doyelo
Yo U Pd avTIKEipEVa.




