@®viro Oonyrov Xpiong: IIAnpogopiss yra tov yprotn
Fraxiparine® Evéoipo idlvpa o€ mpo-yepuiopéveg copryyec.
2850 IU avti-X0/0,3ml, 5700 IU avti-Xa/0,6ml & 9500 1U avti-Xa/1ml
Nadroparine Calcium

AP aoTte TPOGEKTIKA 0ALOKANPO TO QVAAO 0ONYIADV YPNOIS TPV UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PaproKo, O16TL TEPIAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- ®Ovldéte avto To POAAO 0dNyLdV ¥prone. Towg ypelaotel va to dopacete Eava.

- Edv éyete mepartépw anopieg, potiote TOV Y1aTpd 1) TOV QOPUAKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yv avtd to pdppoko yopnynonke amokAEoTIKA Yo 60G. Agv mpémel v SDOETE TO
QAapUoKo o€ dAAovg. Mropel va Tovg TpokaAésel PAAPT, KON KOl OTOV TO CUUTTOUATE TOVG
elvan id1o pe Tal S1kd GoG.

- Edv mopoatnprioete kamowa avemBountn evépyela, Topakaieiche va evuepOoETE TO YOTPO 1) TOV
QOPUOKOTOL0 GaG. AVTO 1oYVEL KOl Yio KAOE TBavi] avemiBuunTn VEPYELD TTOL OEV OVOPEPETUL GTO
Tapov POALO 0dNyLdV ¥prione. BAéne mapdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév pvAro 00N YLOV:

T gtvon To Fraxiparine® kot mota gfvon i xprjon tov

T npénet va yvopilete mpv mhpete o Fraxiparine®
ITog va mépete o Fraxiparine®

[MBavég avemBounteg evépyeteg

ITog va gurdcoete To Fraxiparine®

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOES TANPOPOpieg

S R S

1. T givar to Fraxiparine® ko oo givon 1 ypfion tov

H Fraxiparine® eivar o mmopivn youniod poploxod PBapovg, ovTimnkiikd @AEpUOKO TO 0Omoio
TPOoPLAGCGEL amd TV dnpovpyia Opoufmv 6to aipo Kol Bepamevel TIc aobéveleg Tov opeilovtal 6€
TpovTapyovTeC OpoUPoug.

Evéeileig:

IIpoporaén BpoppospPoiikdv emelcodiwv, 1dtaitepa eKeivev mov oyetTiloviol pe TNV YEVIKN 7 TV
opBomedikn xepovpykn. O oynuatiopdc Opoupov umopel va eLEavioTtel 6e Atop Tov £Xouv VIToPANOel
o€ yewpovpykn enépPacn N og acbeveic pe vYNASd Kivovvo gupdviong tadncemv (OTOS UVUTVEVSTIKNG
OVETAPKELNG Kol / 1] AOUMEEDV TOL OVATTVELGTIKOD GLUOTNUATOC Kol / 1 KAPOOKNG OVETAPKELNS), Ol
omoiot etvor KAvipelg yia oeia acBéveia 1] voonAedovtol o Lovado eVTOTIKNG Oepomeiag.

Oepameio g ev T Padel DAefikng Opoupwong kot g [vevpovikng Eppfoing.

[IpopOraén oynpaticpov Bpopfov Katd TV SLApKELD TG APOSIEAVGTC.

Bgpamneia aoTaBovg oTNOAYYNS KUl ELPPAYLOTOS TOL Pokapdiov ywpic Khpota Q.

2 T npéner va yvopilere mpw napete 1o Fraxiparine®

Mnv népere to Fraxiparine®

To Fraxiparine® dev mpénet va yopnysitar 6Tic akOAovdeg TEPIMTMOOELS

- Xegmepintmon aAdepyiog 6TN SPACTIKN ovoia vadporapivr, 6TV NIopivy 7 6€ TOPOUOLO TPOIOV
(6mwg evo&amapivn, Peunmopivn, dodtemapivn),f 6€ 0TO100MTOTE AAAO OO TO, GLGTATIKG AVTOV TOV
(QOPUAKOV (avapEPovTal OTr Tapaypapo 6).

- Evdeileig apoppayiog 1 avénuévog kivovvog ooppayiag o€ cuvOLaGHO UE STapayEs NG
oUOGTOOMG.

- lotopikd BpopPoneviag pe vadpomapivn

- Evepyd yootpo-0mdekadakTuAlkd EAKOG 1 KAOe PAGPN TwV 0pydvdv Tov VOEYETUL VO OLLLOPPUYTOEL

- AoppaytKd ayyEIaKo EYKEPUAKO ETEIGOD1O.

- Oéela evookapditida PaxTnplokng oTloAoyiog.

- Xe aobeveic pe coPapn veppikn avendpkela (kdBapor kpeativivng < 30 ml/min) mov Exovv avaykn
OepamevTIKng oymyNg Yo TV avtipetonion Bpopfoepforikodv eneicodinv, aotadovg otndayyng
KoL ELOPAYHOTOG TOV PLoKapdiov ympic kopa Q.



- H tomwomeployikn avaicOncio o€ TPOYPUUUATICUEVEG YEWPOVPYIKES EMEUPACELS AVTEVOEIKVLTAL
otav yopnyeiton HXMB yia Ogpamevtikn ypnon.
2e mepintwon ouprpoliog o mpemet vo. {ntioete v ovufovA Tov YIaTpPoD 1 TOV POPUAKOTOLOD TOG.

Ipogdomomoeis kKot TPpoPVAGEELS

Amnevbuvleite 6ToV Y10Tpd M| TOV QAPUOKOTOL0 Gog TPoTov MApeTe To Fraxiparine®:

To Fraxiparine® dev 0o mpémet va yopnyeiton evéopvikmg.

Mnv Aapfévetar ovtd to eappako amnd poévol cog. H Oepomeio pe Fraxiparine® 0o mpémet vor eAéyyeton
omd 10 YTpo GOg.

Evnuepoote tov yiotpd cag v €xete N elyote 610 TapeABoOv Mmatikéc N veppkég Tabnoelg, un
ELEYYOUEVT] VTTEPTAGT, YUOTPO-OMOEKASAKTVAIKO €AKOG | omoladnmote GAAN PAGPN o€ kdmolo omd ta
OpPYOVO TTOV EVOEYETOL VO OLUOPPOYNCEL, XEPOLPYIKN EMEUPAOT] EYKEPALOV, GTOVOLMKNG GTAANG 1
opBoAL®V, Kot GV eloTE £YKVOG.

Onwg kot e ta GAAN okevdopota Nrapivng, apatoroyikég eetaoelg (apbudc apometoliov) etvat
LEPIKES POPEG amopaitnTeg KOTA T Odpkel g Oepameiog kot Bo mpémer va mapakoiovBodvTot
TEPLOJIKA ATd TOV YIUTPO GOC.

2e mepinmtwon ouprpolios o mpemet vo. {nrioete v ovufovdi Tov yiaTpov 1§ T0V POPUAKOTOI0D TOG.

Hlwuopévor

Onoc 6ho ta pappoika 1 Fraxiparine® mpénet vo Aappdveton pe mpocoyn amd NAKIopéve GTope sTetdn
01 TOAVOTNTEG EUPAVIOT|G TOPEVEPYELDV EIVOIL LEYOADTEPEC.

210 MAKIopéVe dTopd GuoTHVETOL 1| agloAdYNon NG VEQPIKNG Agttovpyiag, wpw v &vopén g
Oepamneiog.

Ne@pwkn} averapkela

H vadpomapivn glvar yvawotd 6Tt anekkpivetol kKupimg and Toug ve@povs, T0 0Toio £XEL MG UTOTEAEGLLOL
avénuévn ékbeon otn vadpomapivn oe acbevels pe veppikn avemdpkela). Ot acbeveig pe dtatopayn g
veQPIKNG Aettovpyiag &xovv avénuévo kivouvo aipoppayiog kot 0o mpémel va aviuetoniloviol pe

TPOGOYN).

H amoégaon yo to €dv amotteiton peioon g d6ong o€ acbeveig pe kabapon kpeativivng 30 g S0
ml/min, o wpénel va Paciletar atnv aloldoynon omd Tov y1Tpd TOV ATOUKOD KIvODVOD aopporyiog
oV aobevong évavtt Tov Kivdvvov BpopPoepforng (PAéme mapdypapo 3).

Ynepkaoapio

H nropivn pmopel va katacteilel v €KKpion g aAd0GTEPOVIG OO TO. ETVEPPIdLA, 0ONYDVTOG OF
vrepkaAtaio, Wwitepa og acBevels e avénpéva eninedo kaliov 6to TAGCUA 1) o€ AoBEVELS e KivOuvo
avénong Tov emmédmv KaAiov 610 TAAGHO, 0T acbeveilc pe cakyap®don Staprtn, yPOVIe VEPPIKN
AVETAPKELD, TPOVTAPYOLGH LeTAPoAKT 0&Eman 1| acbeveic mov Aapfdvovy edppoKa o oroia pmopel
vo. avénoovy T emimedo kaAiov oto aipa (my. ovoaoctoheic Tov Metatpentikod Evibpov g
Ayyeloteveivng (aMEA), Mn Xtepoeidn Aviipieypovadn @apuaxe (MEAD).

O «ivdvvog veproiopiog eaivetotl va av&dvertal pe v didpkela g Oepaneiog, aild cvvnbwg givar
OvVOoTPEYLLOG.

Ta enineda Tov kadiov oto TAdoua Oa Tpénet va tapakolovBovvtar o€ acbeveig og kivovvo.
Aldepyio oto LaTEE

To wpoctaTeLTIKG KAAVUpO TNG BEAOVAG TNG TPOYEMGUEVNS GUPLYYOG UTTOPEL Vo, TEPIEXEL ENPO PUGIKO
EMOTIKO KO OV dUVNTIKA UTOPEl VO TPOKOAECEL OAAEPYIKES OVTIOPACELS GE GTOUO TOL Elval

gvaictnto oto Adtel.

Ala pappaxo kot Fraxiparine®
Evnuepoote tov ylotpd 1 TOV QOpUOKOTOL0 GOG €AV TOIPVETE GALD QAPLLOKA

Poyeio/Emoxkinpiotog avaicOncio/oc@uovotiaio Topakévinen Kol cuY0p1YOOREVE QAPIIKO



O «ivduvog payloimv/emtokAnpidiov aUATOUATOV 0VEAVETOL LLE TN XPNON EMICKAN POV KaOETHp@VY 1|

KOTO TNV GLUYYOPNYNON GAA®Y PapUAK®V Ta 0TToio UTOopEl Vo ETpedoovy TNV apndotact, Onws MIAD,

OVTIOUOTTETAAOK®V 1 dAL®V avtumktikdv. O kivouvog eniong eaivetal 6TL avéavetal o€ TePITTOON

TPOVUOTIKNAG 1 EXAVOAAUPBAVOUEVNS EMGKANPIOIOG 1] pOLYIOIOG TTOPUKEVTI|ONG.

Emopévmg 1 tantdypovn yoprynon avimnktikng Oepaneiog kot veupaovikod amokAeopon, Bo tpémet

va aro@ociletol LETA amd TPOoGEKTIKY EEATOUIKEVIUEVT AELOADYNOT TG OYECEMS OPEAOVE/KIVODVOL OTIG

aKolovbec TEPITTOOELS:

e Y& acbeveic mov £yovv oM AGPEL AVTIINKTIKA, TOL OPEAT TOV VELPAEOVIKOD OTOKAEIGHOD TPEMEL VOl
otafpiovtol TPOGEKTIKA £VaVTL TV KIVOOV@V.

e Y& aobeveig mov mPOKELTOL VO, VTTOGTOVV TPOYPUUUATICUEVT] XELPOVPYIKT ETEUPACT] LE VEVPUEOVIKO
OTOKAEIGUO, TO OPEAN TNG AVTUTNKTIKNG Oepameiog mpémel vo otabuilovtal TpoceKTIKd EVAVTL TV
KWOOvVOV.

Y mepintoon achevav Le 06PLOVEOTININ TOPOKEVTNOT, paylaio 1 EToKANPido avaletnaia, Oa Tpémet

va pecorafovv tovddyiotov 12 mpeg petald g éveong vadporapivng oe d00elg Tpoevlaéng, 1 24

WpEeG o€ BEPAMEVTIKEG OOGELS KOL TNG EICAYWOYNG 1] TNG OPOIPESTG TOL POYLOioV/ETIGKANPIO10V KaBET PO

N g Perdvag, Aappavoviog vadyn Ta YOPAKTNPIOTIKA TOV TPOIOVTOG Kol TO TPoPil TV acBevav. H

gmovayopnynon vodpomapivng mpénel va Kabvotepnoel pEXPL vo OAOKANP®OEL 1 yEPOLPYIKN

dwdwocio. H emduevn 66on dev Ba mpémer va yopnynbel mpwv amd v mopéAevon TOLVALYLoTOV

TEGGAPOV MPOV. L€ 000EVEIS [IE VEQPIKN averdpKeln, umopel vo, eEetachel To evogyduevo LeyaldTEPOV

SoTNUATOV.

Ov aobBeveic Oa mpémer va mapokolovbovvial cuyvd Yo onueio Kol CUUTTOUOTO VEDPOAOYIKNG

EKTTTOONG OTMG TOVOG GTNV TAATY, AlGONTIKES Kol KIVNTIKEG dtatapoyEg (LoOOOG O KOl AdLVOLIN 6Ta

Két® Gxpa), SucAettovpyio TOV EVIEPOL N/Kal TG 0VPOdOYOL kKVotng. Edv mapatnpnfel vevporoywn

ékmtoon, 0o tpénet va Eekivd emelyovoa Bepameio. Ot voonAentéc mpEMeL Vo, EKTAOEHOVTOL Y10 TNV

aviyveuon auTOV TOV CNUEI®V Kol COUTTONATOV. B0 TTpénel vo divovtal 0dnyiec otovg acbeveic va

EVIUEPDVOLV AUEGMG TO YITPO TOVS £V TOPOVGIAGOLV KATO0 0d AVTA.

Edv vapyet vmoyia onpeimv 1] COUTTOUATOV payloiov OUATONATOS, Oa Tpémel va Eekiviioet emeiyovoa
duyvaoon kot Oepameio, cuUTEPIAOUPAVOUEVNC TG ATOGVUTIECT G TOV VAOTLOIOV HVEAOD.

Edv éxel ovpPei onuoviikn 1 epeovig apoppayio katd tn didpkela e Tomobétnong tov kabetnpo,
pio TpooekTiky a&loddynon g oyéong opérovg / Kivdvuvou Ba mpémel va AdPel ydpa Tpv and v
évapén / cuvéyion g Bepaneiog pe nmapivn.

LOMKVMK(, 1] GTEPOELON UVTLOAEYLOVAOOT] KOl OVTLOLUOTETOALOKG QOPLAKO

AOY® TOV avENEEVOL KIvOOVOL oupoppayiog, 1 TavTOXpovn ypnon tng Fraxiparine pe aomipivn,
OVTUPAEYLOVAODT), OVTIOHOTETAALKOVS TAPAYOVTES, OEETPAVES 1] KOPTIKOELON OEV GUVICTATOL.

H tavtoypovn yprion acmipivng GAA®V COAKLAIK®OY, MEZDA Kot OVTIOLOTETOAMAK®Y TOPAyOVI®V GTNV
npoevAaén N Bepaneia Tov PAEPkdY OpoufoeufoikdV ETTAOKDOV KOl GTNY TPOANYT GYNUATICUOD
Opoppov katd v aodidivon dev cuviotdton kabmg pmopel va avénoel tov kivovvo aipoppayiog.
Omov dev givar duvatdv va amo@evyBoOV T£T0101 GUVOVLACLOT, TPEMEL VO TPOYLLOTOTOLEITOL TPOGEKTIKN
KAMVIKN Kot rodoyikn TapoakoAovOnon.

e kKhMvikég peréteg yuo v Bepameio g aotabodc otnOAYYNG Kot TOV EUPPAYUATOG TOV HLOKOPIIon
yopic kopa Q n vadpomapivn yopnynonke ce cuvdvacud pe aomipivn €wg 325 mg nuepnoing. Ze
nepmtoelg Oepancioc aotabodc oTnOAYYNC Kol ELPPAYLOTOS TOV HvoKapdiov ywpic kopa Q m
Fraxiparine Oa wpémel va cuvovaletar pe aomipivn émg 325 mg/muepnoing.

H tavtoypovn yprion acmipivng GAA®V COAKLAIK®OY, MEZDA Kot GVTIOLOTETOAAK®Y TOPAyOVI®V GTNV
npoevAaén N Oepaneia Tov PAefikdv OpoufoeufoikdV ETTAOKOV KOl GTNV TPOANYT GYNUATICUOD
Opoppov katd v aodidivon dev cuviotdton kabmg pmopel va avénoel tov kivovvo aipoppayiog.
Omov dev givar duvatdv va amo@evyBoiv T£T0101 GUVOVLACUOT, TPETEL VO TPOYLLOTOTOLEITOL TPOGEKTIKN
KAMviKn Kot frodoyikn mapakorovdnon (BAéne mapdypogo 2.4)

e kKMvikég peréteg yuo v Bepameio g aotabodc otnBAyyNG Kot Tov ELPPAYUATOS TOV HLOKAPIIon
yopic kopo Q N vadpomapivny yopnynonke oe cuvovaoud pe aomipivn éog 325 mg nuepnoing (PAére
Topaypaeo 2.6).

Me oxomo v mpolnyn kobe olinlemiopoons petald twv O10Pop@V POPUGK®DV, VO OVOPEPETE



ovotnuotika kale aAln Oepareio mov AouPfavete aTo YloTpo 1 010 POPUOKOTOLO GOG.

Kinon, 0nlaopdg kot yovipotnra
Edv elobe éyxvog 1 Onhalete, vouilete 6Tt pmopel va eicbe £ykvog 1 oyedialete vo 0moKTNoETE IO,
{ntote T GLUPOVAN TOL YIOTPOL GOG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

AOY® NG TEPLOPIOUEVNC TTANPOPOPTONG OGOV APOPE TOL KAVIKG 6£d0UEVE GE avOPOTOVG GYETIKG e
™V gyKoposHvn, 1 xprion ¢ Fraxiparine® katd ) didpkeio g eykvpocivg, dev cuvictatat.

AOY® TEPLOPIGUEVIG TANPOPOPNONG CYETIKA LE TNV OMEKKPLOT TNG GTO UNTPIKO YAAQ, 1 XPNOT TNG
Fraxiparine® xotd v didpxeio tov Onhacpo, dev cuvietdrtal.

001 ynon Ko YEPIGROS POV RATOV
Agv vrapyovv dedopEva Yoo TNV EMIOPAOT TNG VASPOTAPIvIG TNV IKAVOTNTO 00NYNONG 1| XEPICHOV

unovnudToy.

3. Mg vo mépete To Fraxiparine®

[Tavtote va maipvere 10 QAPUAKO GVTO CVGTNPAE GUUPOVO LE TIG 0OMYiEC TOL YWTPOV 1) TOV
eappakomolod cog. Eav éxete apeiforieg, potiote TOV Y10TPO 1 TOV QUPUOKOTOLO GOC.

Iowitepn Tpocoyn Oa mpémer va divetor oTic axpipeis 00nyisg 660v apopd T doc0royia yio KGO
€idoc HXMB k00®¢ ypnoomToovvTal o0 @opeTikd cuGTHHOTO povadmy (units 1 mg) Yo Tov
KoBopopd TOV 000E®MV KOl KUOMOG mopopore 7Poiovre NmopeEl vo £(OUV  OLIQOPETIKES
neplekTIKOTNTES. H vaopomapivn emopévmg dev TPETEL VO YP1CLHOTOLEITAL EVOALIKTIKG pe dAheg
nropiveg youniod poplokov Papovg Katd T oLdpkeLla cuveLopevig Oepamreiac.

Qo 7pémer vo 0KoAovOOVVTOL 0L EWOIKES OVOTAGELS GYETIKG pPE TO YPOVO yopiynong ng
vadpomapiviig PV Kol peTd TN poyleic/emokinpioto avaisOneio 1| ™V oc@uovoTwdio

napakévnon (PAére mapaypago 2.4).

Ipoevroén OpoufocuPfoik®dy ETEIGOOIOY

Levuci] Tpo@oraén:

H Fraxiparine® Qo mpénetl vo yopnyeiton o pia ¢’ dma& nuepnoto §6om twv 0,3 ml yio tovAdyictov 7
NUépeg. Xe OAES TIg TEPMTOGELG M TPoPOAAEN Oa Tpémetl vo cuveyiletar ko’ 6A0 T0 SlGTNUE TOV O
acBevng PplokeTal o Kivouvo Kot TOLAG(IOTOV UEYPLS OTOV KIVITOTONOEL. TNV YEVIKN YEPOVPYIKN 1|
PO 600M Bo Tpémet vo yopnyeitor 2 £mg 4 dpeg TP TNV eXEUPOOT.

OpOBomeoun] erpovpykn:

Ot apyikéc 000e1g Ba mpémet va. yopnyovvtar 12 dpeg mpv v enéppaocn kKot kotdmy 12 dpeg petd 1o
TéA0g NG eméuPoong. Avtég onwg kat ol £’ dmaf nuepnoleg d0celg mov akolovbobv Ba mpémel va
Tpocapuolovtal cOUE®VA PE TO BAPOC TOV cruaTog Bactiopevol oTov KoToTtépm mivaka. H Oepameio
Oa mpémel va cuveyiletan Yo TovAdytotov 10 nuépeg. e OAEG TI TEPMTMOELS 1 TPOPVAALT Oa Tpémet
va cvveyiletor kad’ 6Xo 1o dtdoTnie ToL 0 acBevig evpioKeTal G€ KIVOUVO KOt TOLAGYLIGTOV LEXPLS OTOL
KvntomonOet.

OpBomediki ‘Oykog Fraxiparine® mov npénel va gvietar vrodopiong pia

Xepovpywkiy ©opd Npepnoing

Bépog cmpatog [pwv v eméuPaon kot péypt | And v T€TOpTn NUEPT KoL
™V TpiTn NUéEPa UETA

<50 0,2 ml 0,3 ml

50 - 69 0,3 ml 0,4 ml

>170 0,4 ml 0,6 ml

IIpogpvraén BpopPoepforikmv drotapaydv oe TaBoloyikovs acBeveig vYNA0D KIVOOVOL (OVOTVEVGTIKN



avemdpkelo, Koy  AolU@EN TOL  OVOMVELGTIKOD GUOTNUATOG KoY  KOPOIOKN — OVETUPKELQ),
aKwnroromuévoug Adym ofeiag achévelag | voonievdugvoug og povada evtatikng Bepaneiog.

Bdpoc copatog (kg) MIA ®OPA nuepnoing

Oykoc¢ mov evietal Avtiotoyio o IU anti-Xa
<70 0.4 ml 3,800
>70 0.6 ml 5,700

Xe NMMKIopEvovg acbeveic, pmopel va sivat KatdAAnAn n peimon g 66ong o€ 0.3 ml (2.850 avti-Xa
10).

Osgpareio T ev 1o fadst Prefuikne Opopnfoonc ko tng Ivevpovikng Eppoing

H Fraxiparine® 0o npénet va yopnysitan vrodopimg 2 @opéc Tnv nuépa (ke 12 dpeg) yio 10 nuépeg pe
TPOCAPUOYN TNG 000N SOUP®VO. LE TO PApog Tov achevi OTmG paiveTal KOTOTEP®, TOL PocileTon o€
pio d6on-otdy0 86 avti-Xa IU avd kg Bépovg codpatog:

BOgpoaneia ev To fader DrePixng Opoppmong kot [vevpoviknig EpPoing
Bépoc copartog (kg) Oykog Fraxiparine® mov mpémet va evieton
VI0d0pimg 2 Popég NUEPNGImG

<50 0,4 ml

50-59 0,5 ml

60 — 69 0,6 ml

70-179 0,7 ml

80— 89 0,8 ml

>90 0,9 ml

Avtumkrikn Oepaneia amd Tov otoOpTOC Oo TPEMEL va. epapuoleTaL TO TAXVTEPO dVVATO EKTOG €AV
avtevdeivotol. H Oepaneio pe Fraxiparine® dev Oa mpémet va otopatd mptv emtevydei o otoyog INR.

O op1Opdg arpometoMmv mpénetl va eléyyeton katd T didpketo T Oepomeiog pe Fraxiparine® (BAéne
Tapdypoeo 2.4).

Ipoevrioén cynuoticnov Opoufov KoTd TN SLEPKELD TNS ALNOOLAAVONS

H 660n mpocapudletar cOpemva pe tig avaykeg kdbe acBevods Kot Aappdvovial v’ oYV ot TEXVIKES
ouvOnkeg g awodidlvonc. TvviBmg yopnyeiton pia £ dmaf d6om Fraxiparine® otnv aptmpiokm
YPOUUR otV apyn kdBe cuvedpiag. AlapopeTikd oe acbeveig ywpic kivovvo apoppayiag, TpoteiveTon
1 ak6A0VON d0GoA0YIN COUPOVA LLE TO COUOTIKO BApog:

IIpo@vroén cynuaticpov Opopfov Katd TNy drdpkKela TNS ALR0dLAAVGNG

Bapog Zopartog (kg) Oykog Fraxiparine® mov evietar oty apyf me
Ayod1dAvenc

<50 0,3 ml

50 -69 0,4 ml

>70 0,6 ml

Y& acbeveic mov Tapovstalovy avénuévo Kivouvo apoppayiog, ot cuvedpieg TG AUodIGAVGNC LITOPOVY
Vo YIVOUV YP1GILOTOIOVTOG TIG UIGES OOGELS.

Mio emmpocOetn pikpdtepn 06om umopei vo yopnynbei katd v Sidpkela TG apodidAveng yuo
ouvedpieg oV JPKOVY TEPIOGOTEPO OO 4 DPEC.

H docoloyia otic endpeveg cuvedpieg Ba mpémel va mposaproleTol COUPOVO LE TO. SEGOUEVA TNG



OPYLIKNG.

Ot acbeveig Ba mpémer vo mopokolovbovvtal TPOGEKTIKA Kotd TN Oldpkeln, kdbe ocuvvedpiog
aokdBapong yio onueio apoppayiog 1 Opdpupwong oto Khkimpa apokaboapong.

Oszpareio 06T000VC 6TNOGYYNC KO ENOPAYROTOS TOV HVOKAPILOL YOPIc Kopa O

H Fraxiparine® 0o npénet va yopnyeitor vrodoping 890 popég v nuépa (kde 12 dpec) o€ cuVSLAGUO
ue aompivn €mg 325 mg v nuépa. H apykn d6on Oa mpémet va divetar pe dueon evoopiéfia Eyyvon
86 1U anti Xa/kg Bapovg copatog akorovbovpevn and vrodopia éveon 86 IU anti Xa/kg Pdapovg
ocopotog. H cuvnbiopévn dudpkela Bepaneiog eivar 6 nuépeg pe pvbuion g d6ong availoya Le To
oOUTIKO BAPOC OTME POIVETAL GTOV MO KATM TIVOKOL:

BOgpoameio 06T0000G 6TNOGYYNS KOL ERPPAYIATOS TOV HVOKAPOIOV YMWPIc Kopa Q
Oykoc mov gvieton
Bapoc Zaouatog (kg) Apyn Y7od0piec eVEGELG Avtiotoryio og
EVOOPAEPLLL (k&g 12 dpeg) IU anti-Xa
XopNynon
<50 0.4 ml 0.4 ml 3800
50-59 0.5 ml 0.5 ml 4750
60-69 0.6 ml 0.6 ml 5700
70-79 0.7 ml 0.7 ml 6650
80-89 0.8 ml 0.8 ml 7600
90-99 0.9 ml 0.9 ml 8550
>100 1.0 ml 1.0 ml 9500

Taida kou épnfor

H vadpomapivn dev cuvietdtol o€ Tondid Kot eprfoug Kabmg dev VIAPYOVY UPKETH GTOLYEIN AGPAAELNG
KOl OTOTEAECUATIKOTNTAG Y10 TOV Kafopiopd docoroyiag o€ acbeveig nitkiog pikpotepng Tov 18 etdv.

Hliciowuévor

[Ipopvraén BpopPoepforikdv dtotapaymv og Taforoykovg aobeveic LYNAOD KIvdHVOL (AVATVEVGTIKY
avemdpkelo, kovn  AOlU®EN TOL  OVOMVELGTIKOD GUOTNUOTOS KoY  KOPOIOKN — OVETAPKELQ),
aKIVNTOTTOMUEVOLG AOY® 0&eing achévelag 1 VOOTAELOEVOVG OE LoVAda EVTATIKTG Oepameiag.

Y& nuKiopévous acbeveic, pmopet va eitvat KoaTdAANAN M peiowon g do6ong o€ 0.3 ml (2.850 avti-Xa
V).

Agv amorteitan pOOUIGT TG 00G0A0YI0G GE NAKIOUEVOLG EKTOG EAV DTTAPYEL OALTAPOYT TNG VEPPIKNG
Aettovpyiag. Xvvictdton vo a&loloyeitor n veppikn Aertovpyia mpv v Evapén tng Bepaneiog (PAEre
VEQPIKT OVETAPKELD TOPAKAT®)

Negpikn overapreio,

IIpo@vAaén omd OpouBosuBoikd ETEIGHOL0,

e aoBevelg e Nma veppikn avemdpkela (Kabapon kpeotivivng peyoivtepn 1 ion pe 50 ml/min), dev
amorteiton peimon g d6omg.

H pétpia ko coPfopn veppikn avemdprela oyetiCovror pe avénuévn ékbeon ot vadpomapivn. Ot
acBeveic avtoi £xovv avénuévo kivovvo BpoufospuPoing kat apoppoyiog.



e acbevelg pe pétpla veppikn averdpkela (kabaporn kpeotviving peyadvtepn 1 ion pe 30 ml/min kot
pucpdtepn and 50 ml/min), edv BewpnBel anapaitntn n peioon g d6ong and tov Bepdmovia wTpo,
Aappdvovtag v’ Oyn TOVG OTOUIKODS TOPAYOVTEG KIVOUVOL aupoppayiog kot Opopuposupoing, n d6on
0o mpémel va petdvetar cuvnbmg katd 25 g 33% kotd tepintoon (PAEne mopdypapo 2.4).

e acbeveig pe cofapn veppikn avemdprela (kdbapon kpeatviving pukpdtepn and 30 ml/min), n 66on
Ba mpémel va perdvetar cuvnBog Kotd 25 £og 33% katd tepintwon (PAéne Topdypapo 2.4).

Avtiuetodmon Opoufosuforiikdv enctcodinv, aoctofovc otndayyne Kot ELOPAYLOTOS TOL HVOKAPOIOV

Yopig koo Q

e aobevelg pe ma veppikn avemdpkeo (Kabapon kpeatviving peyaivtepn 1 ion pe 50 ml/min), dev
omotteiton peiwon g 066G,

H pétpia ko coPfopn veppkn avemdpiela oyetiCovror pe avénuévn ékbeon ot vadpomapivn. Ot
aoBeveic avtol Exovv avénpévo kivovvo Bpopfoepfoing kot atpoppayiog.

e acbevelg pe pétpla veppikn avemdpkela (kabaporn kpeotviving peyadvtepn 1 ion pe 30 ml/min kot
puikpotepn omd S0 ml/min), edv Bewpnbei amoapaitnn N peioon g 660on¢ amd Tov Bepdmovta Tpo,
Aappdvovtag v’ Oyn TOVG BTOUIKODS TOPAYOVTEG KIVOUVOL aupoppayiog kot Opouposupoing, n d6on
0o mpémel va petmvetan katd 25 g 33% (BAéne mapdypago 2.4).

H vadpomapivn avievdsikvotol e acBevelg pe coPfapn veppikn averdpkelo (BAéme mapaypdpovg 2.3
Ko 2.4).

Hromiry overdpxelo,
Agv vtapyovv HEAETEG 0 OIODEVELG LIE MTOTIKY| OVETAPKELQ.

086¢ yoprymong

Tt mpogvAaln kor Oepomeion Tov OpopPocpPorikdv dotapaydv, N Fraxiparine® 06 mpémet va
yopnyeitarl ot ¢ LVTOdOPLIC 000V, TNV TPOANYT GYNUOTIGHOD OpouPov Katd Tn JdpKelo TNg
apodidivonc m Fraxiparine® Oa émpeme vo yopmysiton otV apTnploky ypoupn oty apyn kéde
Oepameiog.

Tpomog yoprynong
H Fraxiparine® dgv yopnyeiton eviouvikd.

H ovvnOwopévn mepoyn tng vmodoplog éveong eivoarl ta mpocHiomddyld KolMokd TolydUaTa,
EVOALOKTIKA 0T0 0e&10 KOl Ap1oTEPQ.

Mo v amo@uyn amT®AENG TOV SAVUOTOS OTOV YPTCUYLOTOLOVVTIOL Ol TPOYEMGUEVEG GUPLYYES, M
QLOOAIdO aépa deV TPEMEL VA ATOPAAAETAL Ad TNV GVPLYYa TPy amtd TV €veon. H Peldva mpénet va
gloépyeTan kabeta oe OAO TNG TO UNKOG KAl O)L VIO Ywvia, 6€ [io SEPUATIKY TTVUYY TOL ONoVPYEiTaL
peta&d tov dgiktn Kot Tov avrtiyelpa Kot dtatnpeitor kad’oAn m ddpkela g éveonc. To onueio g
éveonc dgv mpémnel va Tpifetat.

Eav napete peyahdtepn d6on Fraxiparine® omo tnv kavoviki

H awpoppayia etvat 1o Bacikd KAVIKO GOUTTOO DITOSOPLUG 1 EVOOPAEPRLOC VTTEPIOCOAOYING.

Edv mépete peyadvtepn d6on Fraxiparine® omd thv KovoviK, ETIKOWVOVAGTE AUECMG LE TO YI0TPO GOg
N anyaivete anevbeiog oto vocokoueio. [dpte pali cog Kol TNV CLGKELOGIN TOV PAPLLAKOV.

Eav Egydocete va mapete o Fraxiparine®
X mepintoon mov mopainedel pio d6om, n Oepaneio mTpénet va Eavapyicetl TV emOUEV Ue T cuvHon

docoloyia. Xe Kopio mepinTmon dev TPEMEL VaL YOPTYOUVTOL OVO0 SOGELG EVTOG 24MDPOV.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES



Onwg 6lo TaL pApLOK, ETCLKOL GVTO TO GAPLOKO LITOPEL VO TPOKOAEGEL OVETOVUNTEG EVEPYELEC ALV KO
dev mapovcialovial o€ 6AOVS TOVG avlpmTovE.

Ot avemBounteg evépyeleg mapoTifeviol TOPAKATO 0oV KOTIYopio. OPyovIKOD GULGTHUOTOC Kol
cuyvoTTa.

H akdérovdn cuvOnkm £xel ypnoomombei yio TNy Kotdtaén tov avemilfOunTov EVEPYEIOV MG TPOC TN

ouyvotnta. [ToAv cvyvég >1/10, cuyvéc >1/100 ;émg <1/10, oyt cvyvég >1/1000 Emg <1/100, omdvieg

>1/10.000 éwg <1/1000, woAd omdvieg <1/10.000, un yvootéc (dev umopovv va ektiunfovv pe faon ta

Swabéotpa dedopéva).

AWTOpayES TOV GIOTOUTIKOV KUl TOV AERPLKOV GVGTINOTOS

IToAv cuyvéc: Aoppayikég eKONADGCELG o d1dpopa onpeia (TEPIAAUPAVOLEVOV TEPIOTATIKOV
poyloiov OHOTOMOTOG), o cLYVE oe acbevelg pe GAAOVE TOPAyovTES KIVOUVOU

(BAéme mapaypapovg 2.3 kot 2.4).

Xraviec: ®Opoppormevia, (meprappovouévng g OpopPorneviag mov mpokaAegitar omwd
nrapivn), OpouPoxvttdpwon (PAEne Topdypago 2.4).

[ToAv omdviec: HoowogpiMa, avaotpéyiun pe t dtokonn g Oepaneiog
AWTOpayES TOV AVOGOTOUTIKOV GVGTI|NO.TOS

IToA0 omdviec: Avtidpdoelg vrepevaictnciog (Tepthafovorévon ToOL oy YEL0OIONIOTOS KoL TOV
OEPLOTIKAV aVTIOPAGEDV), AVOPVAOKTOEONG avTIdpaoN.

Awrtapayés Tov petafoiiopod kKo g Opéyng

[ToAv omdviec: AvooTpEYIUT VITEPKOALOLULIN OPEIAOHEVT] GE VTTOOASOGTEPOVIGUO GYETILOUEVO LE
N yopnynon nrapivng wiaitepa og acbeveig vyYMAov Kvdvvov (PAére Tapdypapo
2.4)

AWTapay£S TOV VELPIKOD GUGTHATOG

Mn yvooTtég: ITovoképaiog, nukpavia.

AWwTapayég TOL NTATOS KAl TOV JOAMPOp®V

Suyvég: Avénuéveg Ttpovoapivaces, cuvinBmg ToPOSIKA.

AWTOpayES TOV AVOTOPAYOYIKOD GUGTIHOTOS KOl TOV HLUGTOV

[ToAv omdviec: Ipromopde

AWTapayéS TOV OEPRATOS KL TOV VTOOOPLOV 16TOV

EIAVIEG: E&avOnpa, kvidwon, epubnua, kvnopdg

[ToAv omdviec: Agppotikn vEKkpwon, cuvnbog eppavifeTor oto onueio g Eveong
Agppotikn vékpwon €xel mopatnpndel moAd omdvia. IIpomyeitar mopevpa, 1
dmobnoelg M endVVEG EPLONUOTOOES EYYVUDOCEL HE N YOPIG CLOTNUATIKY
CUUTTOUOTOAOYIO. € TETOEG TEPMTOGELG, 1| Oepameia Oo Tpémel va SlaKOTTETOL

QUEDAL.

I'evikéc droTopuyés KOl KOTAGTAGELS TNG 000V (OP1YN6NG



[Tolv ovyvéc: Muwpd opdtopa oto onueio g £veong.

Y& oplouéveg mepumtoelg umopei vo mapatnpnbei n euedvion okAnpadv oldiov to omoia dev
VTOONA®VOLV TV dnuovpyio kvotng Adyw tng mrapivng mov €xel yopnynbei. Ta olidia avtd
eEapavifovtar cuviBmg petd and Alyeg nUEPES.

Xuyvéc: AvTtidpaom oto onpeio g éveong
Xraviec: AcBéotmon oto onpeio g £veong

H acféotmon eivor mo ovyvn o acbeveig pe mtaboloyucd enineda poo@opikoy acPectiov, OT®S GE
KOTOEC TEPMTMCELG YPOVIOG VEPPIKTG AVETAPKELOLG.

AvaQopd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpnoete kdmola avemBountr evEPYEL, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV POPLOKOTOLO 1| TOV/TNV
VOGOKOUO G AVTO 1oYVEL KAl Yio KAOE mhov avemiBountn evEPyELd TOL OV AVAPEPETAL GTO TOPOHV
@OALO 0O Y1V Ypriong. Mropeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, otov EOvikod
Opyavioud @appdakov, Mesoyeimv 284, GR-15562, Xolapyog, AGMva, Tni: + 30 21 32040380/337,
@®o&: + 30 21 06549585 , IotoTomoc: http://www.eof.gr.

Méow ™G avoeopag overtBuuntov evepyeldv pmopeite vo fondnoete otn GLALOYN TTEPIGGOTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.

5. &g vo purdocete To Fraxiparine®

To @appako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOVV T TALOAL.
No U ¥pNOUOTOLEITE 0VTO TO PAPUAKO LETE TNV Muepounvia ANENG OV avaEEPETUL GTO KOVTL LETA
v Aéén AHEH. H nuepounvia Aéng eivor 1 tedevtaio nuépa Tov Pve Tov ovopEPETaL EKEL.
dvidooete oe Beppokpaocia pkpodtepn Tov 25°C, Tpoctotevpévo omd ™ Bepudtnra.

Mnv metdte appoke 6To vepd TG AmoyETELONS 1 6To O1KloKd aroppippata.. Potiote to papuokonold
G0G YL0L TO TG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKA TTOVL OEV YPNCIULOTOIEITE Lol AVTE T péTpa. Oo fonbncovy oty
pootacio Tov mepPEAiovTog.

6. Iepreyopeva TG GVOKELUGTOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

T nepiéyer to Fraxiparine®

- H dpaotikn ovoia eivor Nadroparine Calcium
- Ta GAho 6V6TOTIKG EIVOL PUIOPEVO VOPOYAMPLKE 051 KoL VO®P Yo VoI

Xvvleon ava 1 ml evéoipon dtoldpaToc:

Nadroparine Calcium (INN) 9.500 IU avti-Xa
Avdopa Calcium hydroxide 1y

UPOIOUEVO VIPOYA®PIKO 0ED q.s pH=5-17,5
"Yémp yio evéoiua g.s 1 ml

Epg@avien tov Fraxiparine® kot mepieyodpeva e svokevaciog

Ka0e cOpryya mepiéyet £va d1anyég Emg eEAapp®S 1PL3ILov, AxpouUo 1 EAPPDS KITPIVO 1| EAPPDS KOQE
N EAPPDG GKOVPO KiTpvo SidAvpa.

Xaptva Koutid wov to Kabéva mepiéyet 2, 10 f 50 mpoyepiopéveg yodiveg ovptyyeg tov 0,3 ml - 0,6
ml - 1,0 ml avticTtotya.
Kd&0e npoyepuopévn ovpryya mepiéyet 0,3 ml (2.850 IU avti-Xa), 0,6 ml (5.700 IU avti-Xa), xon 1,0 ml



(9.500 IU avti-Xa) Nadroparine Ca.

Karoyog adgiog Kukho@opiog KoL TAPUOKEVAGTIG

Karoyog Adswog Kvkhoopopiog
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphavéia

TomKOC OVTITPOGMTOS
Viatris Hellas Ltd

A. Meocoyeimv 253-255
154 51 N. Poyxo
Abnva, EALGOO

TnA.: 2100 100 002

Hapaokevaoctic:
Aspen Notre Dame de Bondeville - Notre Dame de Bondeville 'oALia.

To mapév pvAiro 0dNYLOV YprioNS avabepOnke Yo TelevTaio popa To Xentépppro 2023.

O T pogopisg mov akorovodv argvdivovtar pévo o€ emayyeipatieg vysiog
Ta TpqpoTo TV cupiyymv:

[Ipootatevtikd Kaivppa eAdvog
‘Epuporo

Yrodoyn deiktn-pécon

Ymodoyn acpaielog

®e o0

Odnyies ypriong
1. [MAdvete T 1€PLa 060G GYOAAGTIKA LLE GOTOVVL KOL VEPO KOl GTEYVMOTE TO. [LE TETCETOA.

2. Bydhite ™ oUpryya a6 10 KOUTI Ko EAEYETE av:
o nuepounvia ANENG dev Exel TapéAOeL
e 1 ovpryya dev Exel avoryBel ovte sivar eBappéEvn

3. Kafniote 1 Eomhdote o€ pia avern 0on.

Enilééte éva onuelo oty  KATO KOWOKN  TePLoyn,
TOLAGYIGTOV 5 cm amd ToV OUEAAD Gag (EKOva A).
Evalldccete Ty apiotepn kon T 8g81d mhgvpa TG KATO
KOLMaKNg meploy)g o€ ka0e éveon. Avtd Ba Ponbioel ot
peimon ¢ dvopopiag 6to onpeio g éveonc.

Edv dev givar duvatdv va yivel n €veon 6TV KAT® KOUMOK
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mePLoyN, ocvpPovievbeite ™ voookopa 1| TO YITPO GOG Yo
oomyiec.

Ewova A

4. KaOapicte v meproyn) g éveong pe éva Bapfaxt pe owvémveopa.

5. ATopaKpPOVETE TO TPOOTATEVTIKO KdAlvpa TG Perdvag,
TPMOTO, YOPILOVTAG TO KOl PLETA TPAPdVTAG TO PO Ta £Em GTNV
gvbeia Tov cOpATOC TG cVPLYYaG (swcova B).

Ieta&Ere To TPOSTATEVTIKO KAV TNG ferdvac.

Edv n mosétnta 0N 6vptyya givol TEPIGGOTEPT OO QLTI TOL
YPEBLEDTE, TPEMEL VO APOUIPEGETE TNV TEPIGOELN IPLV KAVETE
Vv €veon.

o Kpateiote T oOpryya pe m Perdva mpog ta KATw.

o [liéote Nma 10 EUPOAO TNG GUPLYYOS TPOG TO KATW, LEXPLS
OTOL TO KAT® PEPOG TNG PLGOADAG ELOVYPALLUCTEL LE TN
YPOLLUT TOL OYKOL TOL GO £YPUYE O YLOTPOS GOC.

o [letd&re to vYpo mov Pyaivel amd tn Perdvo oe Eva
YOPTOUAVTIAQ.

e H ovpryya givar tdpa €Totun yio xpnon.

INpovTikng onueioon:

*  Mnv ayyilete ™ Pehdva kot unv v apnvete va €pbet o
EMOPN LE OTOLOONTOTE EMUPAVELQ, TPV TNV EVEGT).

* H mopovcio puog pkpng euooiidog a€pog ot cupryya
glvatl puotoAoyikn. Mny TpoonaONGETE Vo, ATOPOKPOVETE
aUTN TN} PVOCUAION GEPOS TPV KAVETE TNV £vEoT — €0V
10 Khvete pumopel vo YAoeTe KOO0 TOGOTNTO POPUAKOD.

6. IIiécte poAOKG TNV 7EPLOYN] TOV OEPUATOS 7OV
KaBapicate £Tol @ote vo oynpatilel pia rtoyn. Kpamorte
™V TTUYN HETa&y Tov OElKTN Kol Tov aviiyelpa kafoAn
dudprela g éveong (ewova IN).

7. Kpatiote ) cvpryya otabepd amd TV vwrodoyn ocikT-
péoov. H Belova sioépyetar kaOeto 6e GAO TO UNKOG TNG OTN
deppoTikn oy (ewova A).

Ewova B

Ewova A
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8. Evéote OAO T0 mepreydpevo tg ovpryyog meELOVTAS TO
éuporo 600 yivetar mpog 10 KaT® (eucova E). X cvvéyeia
aQUPEoTE NPEN TN PEAOVA 0d TO dEPUAL.

9. Metd v éveon Kpateiote otadepa ™ oVpLyyn 6To éva
YEpL amo o mepifinpa ac@adeiag, PNGIPUOTOIEIGTE TO GALO |-
YEPL Y10 VO KPATHOETE TNV VA0doyn OeikTn-pécov kou [0 -
Tpufiite oT0Bepd mpog Ta Wicwm. Avtd Eexhelddver To |
nepifAnpua.

Y0pte 10 mEPiPAnpa €€ amd TO GO TNG CVPLYYOS UEXPL VO
KAeWdoeL o€ Béon Tave omd T Perlodva (ewova XT)

Ewovo =T

Mnyv metdéete TN YPNOOTOINUEVT GVPLYYO. 6TA GKOVTTIOIN TOL 67iToV. IIETaETE TNV CVUQPOVA pE TIG
0017igg TOV Y1aTPOD 1] TOV PUPUAKOTOLOV GUG.
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