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ΦΤΛΛΟ ΟΔΗΓΘΩΝ ΥΡΗ΢Η΢: ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΟ ΥΡΗ΢ΣΗ 

 

OROTRAL
®
 1mg/ml, πφζηκν δηάιπκα  

Risperidone 

 

 

1. ΠΡΟ΢ΔΘΟΡΘ΢ΜΟ΢ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

 

1.1. Ονομαζία 

 

OROTRAL
®
 

 

1.2. ΢ύνθεζη 

 

Δξαζηηθή νπζία: Risperidone 

Έθδνρα: Tartaric acid, Benzoic acid, Sodium hydroxide, Purified water. 

 

1.3. Φαπμακοηεσνική μοπθή 

 

Πφζηκν δηάιπκα. 

 

1.4. Πεπιεκηικόηηηα ζε δπαζηική οςζία  

 

Σν 1 ml πφζηκνπ δηαιχκαηνο πεξηέρεη 1 mg Risperidone. 

 

1.5. Πεπιγπαθή - ΢ςζκεςαζία 

 

Πφζηκν δηάιπκα 1mg/ml: Φηάιε ησλ 100ml θαη ησλ 150ml βαζκνινγεκέλε ζε ml. 

 

1.6.  Φαπμακοθεπαπεςηική καηηγοπία 

 

Αληηςπρσηηθφ. 

 

1.7.  Δικαιούσορ Πποφόνηορ και Τπεύθςνορ κςκλοθοπίαρ 

 

TARGET PHARMA  

Μελάλδξνπ 54, 10431 Αζήλα 

Σει.: 210 52 24 830 Φαμ: 210 52 24 838  

E-mail: info@targetpharma.gr, www.targetpharma.gr 

 

1.8.  Παπαζκεςαζηήρ- ΢ςζκεςαζηήρ 

 

RAFARM AEBE. 

 

 

mailto:info@targetpharma.gr
http://www.targetpharma.gr/
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2. ΣΘ ΠΡΕΠΕΘ ΝΑ ΓΝΩΡΘΖΕΣΕ ΓΘΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΤ ΢Α΢ ΥΟΡΗΓΗ΢Ε Ο ΘΑΣΡΟ΢ 

΢Α΢ 

 

2.1. Γενικέρ πληποθοπίερ 

 

Σν OROTRAL
®
 είλαη έλα αληηςπρσζηθφ θάξκαθν πνπ αλήθεη ζε κηα λέα θαηεγνξία αληηςπρσζηθψλ 

νπζηψλ παξαγψγσλ ηεο βελδηζνμαδφιεο. 

 

2.2. Ενδείξειρ 

 

Σν OROTRAL
®
 ελδείθλπηαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο ζρηδνθξέλεηαο. 

 

Σν OROTRAL
® 

ελδείθλπηαη γηα ηελ ζεξαπεία ησλ καληαθψλ επεηζνδίσλ κέηξηαο ή κεγάιεο 

ζνβαξφηεηαο ζηε δηπνιηθή δηαηαξαρή. 

 

Σν OROTRAL
®
 ελδείθλπηαη γηα ηε βξαρπρξφληα ζεξαπεία (έσο 6 εβδνκάδεο) ηεο επίκνλεο 

επηζεηηθφηεηαο ζε αζζελείο κε κέηξηα έσο ζνβαξή άλνηα ηχπνπ Alzheimer, νη νπνίνη δελ 

αληαπνθξίλνληαη ζε κε θαξκαθνινγηθέο πξνζεγγίζεηο θαη φηαλ ππάξρεη θίλδπλνο βιάβεο γηα ηνλ ίδην 

ηνλ αζζελή ή γηα άιινπο. 

 

Σν OROTRAL
®
 ελδείθλπηαη γηα ηε βξαρπρξφληα ζπκπησκαηηθή ζεξαπεία (έσο 6 εβδνκάδεο) ηεο 

επίκνλεο επηζεηηθφηεηαο ζε δηαηαξαρέο ηεο δηαγσγήο ζε παηδηά ειηθίαο απφ 5 εηψλ θαη εθήβνπο κε 

δηαλνεηηθή ιεηηνπξγία θάησ ηνπ κέζνπ φξνπ ή κε λνεηηθή πζηέξεζε πνπ έρνπλ δηαγλσζζεί ζχκθσλα 

κε ηα θξηηήξηα DSM-IV, ζηνπο νπνίνπο ε ζνβαξφηεηα ησλ επηζεηηθψλ ή άιισλ δηαζπαζηηθψλ 

ζπκπεξηθνξψλ απαηηνχλ θαξκαθνινγηθή ζεξαπεία. Η θαξκαθνινγηθή ζεξαπεία πξέπεη λα είλαη 

αλαπφζπαζην κέξνο ελφο γεληθφηεξνπ ζεξαπεπηηθνχ πξνγξάκκαηνο, πνπ πεξηιακβάλεη 

ςπρνθνηλσληθή θαη εθπαηδεπηηθή παξέκβαζε. ΢πληζηάηαη λα ζπληαγνγξαθείηαη ε ξηζπεξηδφλε απφ 

ηαηξφ εμεηδηθεπκέλν ζηελ παηδηθή λεπξνινγία θαη ζηελ ςπρηαηξηθή παηδηψλ θαη εθήβσλ ή απφ ηαηξνχο 

πνπ είλαη πνιχ εμνηθεησκέλνη κε ηε ζεξαπεία ησλ δηαηαξαρψλ δηαγσγήο ζε παηδηά θαη εθήβνπο. 

 

2.3.  Ανηενδείξειρ 

 

Τπεξεπαηζζεζία ζηε δξαζηηθή νπζία ή ζε θάπνην απφ ηα έθδνρα. 

 

2.4.  Ειδικέρ πποθςλάξειρ\ και πποειδοποιήζειρ καηά ηη σπήζη 

 

2.4.1. Γενικά: 

 Καηά ηελ δηάξθεηα καθξφρξνλεο ζεξαπείαο, ην OROTRAL
®
 κπνξεί λα πξνθαιέζεη αθνχζηεο 

θηλήζεηο ζην πξφζσπν. Αλ απηφ ζπκβεί, πξέπεη λα ζπκβνπιεπζείηε ακέζσο ηνλ γηαηξφ ζαο. 

 Πνιχ ζπάληα κπνξεί λα εκθαληζζεί κηα θαηάζηαζε ζχγρπζεο, κεησκέλν επίπεδν ζπλείδεζεο, 

πςειφο ππξεηφο ή κπτθή δπζθακςία. Αλ απηφ ζπκβεί, επηθνηλσλήζηε ακέζσο κε ηνλ γηαηξφ ζαο 

θαη ελεκεξψζηε ηνλ γηα ηελ ιήςε ηνπ OROTRAL
®
. 

 Εάλ παξνπζηάζεηε πηψζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ελεκεξψζηε ην γηαηξφ ζαο. Μπνξεί λα κεηψζεη 

ηε δφζε ηνπ θαξκάθνπ. 
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 ΢ε δηαβεηηθνχο αζζελείο ή ζε αζζελείο κε παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηελ αλάπηπμε ζαθραξψδε 

δηαβήηε ζπλίζηαηαη θαηάιιειε θιηληθή παξαθνινχζεζε. 

 Αχμεζε ζσκαηηθνχ βάξνπο  

Πξνζπαζήζηε λα ιακβάλεηε κέηξηα πνζφηεηα θαγεηνχ, επεηδή ην OROTRAL
®
 κπνξεί λ' απμήζεη ην 

ζσκαηηθφ βάξνο. 

 Καξδηαγγεηαθέο παζήζεηο, λφζνο ηνπ Parkinson, άλνηα ζσκαηίσλ Lewy, ή επηιεςία 

Αλ πάζρεηε απφ θάπνηα απφ ηηο παξαπάλσ αλαθεξφκελεο παζήζεηο, ελεκεξψζηε ηνλ γηαηξφ ζαο. 

Μπνξεί λα είλαη απαξαίηεηε ε ηαηξηθή παξαθνινχζεζε θαηά ηελ δηάξθεηα πνπ ιακβάλεηε ην θάξκαθν 

θαη ε δνζνινγία ίζσο λα πξέπεη λα πξνζαξκνζζεί θαηάιιεια (βιέπε παξάγξαθν 2.6). 

 Ηιηθησκέλνη θαη άηνκα κε δηαηαξαγκέλε λεθξηθή ή επαηηθή ιεηηνπξγία 

 

Να ελεκεξψλεηε πάληα ην γηαηξφ ζαο αλ πάζρεηε απφ θάπνηα απφ ηηο παξαπάλσ αλαθεξφκελεο 

παζήζεηο (βιέπε παξάγξαθν 2.6). 

 

2.4.2. Ηλικιυμένοι 

 

Μειέηεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο κε άλνηα έδεημαλ φηη ε ρνξήγεζε κφλν ή ζε ζπλδπαζκφ κε 

θνπξνζεκίδε κπνξεί λα ζρεηίδεηαη κε απμεκέλε ζλεζηκφηεηα. 

Ελεκεξψζηε ην γηαηξφ ζαο εάλ ιακβάλεηε θνπξνζεκίδε. Η θνπξνζεκίδε είλαη έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πςειήο πίεζεο ηνπ αίκαηνο ή γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ 

νηδήκαηνο πνπ δεκηνπξγείηαη ζε κέξε ηνπ ζψκαηνο εμαηηίαο ηεο ζπζζψξεπζεο πγξνχ. Οη ειηθησκέλνη 

αζζελείο θαη νη θξνληηζηέο ηνπο ζα πξέπεη λα αλαθέξνπλ ακέζσο νπνηνδήπνηε ζπκπηψκαηα φπσο 

αηθλίδηα κεηαβνιή ηεο λνεηηθήο θαηάζηαζεο, μαθληθή αδπλακία ή αηκσδία ζην πξφζσπν, ζηα ρέξηα ή 

ζηα πφδηα θαη δηαηαξαρέο ηνπ ιφγνπ ή ηεο φξαζεο. Απηά ηα ζπκπηψκαηα κπνξεί λα ππνδεηθλχνπλ 

πηζαλφ εγθεθαιηθφ ή ‘κηα παξνδηθή κείσζε ηεο ξνήο ηνπ αίκαηνο ζηνλ εγθέθαιν’ (παξνδηθφ 

ηζραηκηθφ επεηζφδην). Εάλ ζπκβεί απηφ ν γηαηξφο ζα επαλαμηνινγήζεη ηε ζεξαπεία θαη πηζαλφλ λα 

ρξεηαζηεί δηαθνπή ηεο ρξήζεο ξηζπεξηδφλεο. 

Οη ειηθησκέλνη πξέπεη λα ιακβάλνπλ ιηγφηεξε πνζφηεηα OROTRAL
®
 απφ απηή πνπ ζα ειάκβαλε 

θάπνηνο ελήιηθαο (βιέπε παξάγξαθν 2.6).  

 

2.4.3. Εγκςμοζύνη 

 

Αλ είζηε έγθπνο ή ζθνπεχεηε λα κείλεηε έγθπνο, πξέπεη λα ελεκεξψζεηε ηνλ γηαηξφ ζαο, ν νπνίνο ζ' 

απνθαζίζεη αλ πξέπεη λα πάξεηε OROTRAL
®
. 

 

2.4.4. Θηλαζμόρ 

 

Δελ πξέπεη λα ζειάζεηε ην κσξφ ζαο αλ ιακβάλεηε OROTRAL
®
, ζπκβνπιεπζείηε ηνλ γηαηξφ ζαο ζε 

απηή ηελ πεξίπησζε. 

 

2.4.5. Παιδιά 

 

Σν OROTRAL
®
 ρνξεγείηαη ζε ελήιηθεο, εθήβνπο θαη παηδηά φπσο πεξηγξάθεηαη ζηελ παξάγξαθν 

2.6. 
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2.4.6. Επίδπαζη ζηην ικανόηηηα οδήγηζηρ και σειπιζμού μησανημάηυν 

 

Σν OROTRAL
®
 κπνξεί λα επεξεάζεη ηελ εγξήγνξζε ή ηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο, γη' απηφ θαιχηεξα 

λα κελ νδεγήζεηε ή λα ρεηξηζηείηε θάπνην κεράλεκα, κέρξη ν γηαηξφο λα εθηηκήζεη ηελ αηνκηθή ζαο 

επαηζζεζία ζην OROTRAL
®
.  

 

2.5. Αλληλεπιδπάζειρ με άλλα θάπμακα ή οςζίερ 

 

Όπσο ζπκβαίλεη θαη κε άιια αληηςπρσζηθά, ζπληζηάηαη πξνζνρή φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε 

ξηζπεξηδφλε κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ είλαη γλσζηφ φηη παξαηείλνπλ ην δηάζηεκα QT, π.ρ. 

αληηαξξπζκηθά ηάμεο ΙΑ (π.ρ. θηληδίλε, δηζνππξακίδε, πξνθατλακίδε), αληηαξξπζκηθά ηάμεο ΙΙΙ (π.ρ. 

ακηνδαξφλε, ζνηαιφιε), ηξηθπθιηθά αληηθαηαζιηπηηθά (π.ρ. ακηηξππηηιίλε), ηεηξαθπθιηθά 

αληηθαηαζιηπηηθά (π.ρ. καπξνηηιίλε), νξηζκέλα αληηηζηακηληθά, άιια αληηςπρσζηθά, νξηζκέλα 

αλζεινλνζηαθά (π.ρ. θηλίλε θαη κεθινθίλε) θαη κε θάξκαθα πνπ πξνθαινχλ δηαηαξαρέο ζηνπο 

ειεθηξνιχηεο (ππνθαιηαηκία, ππνκαγλεζηαηκία), βξαδπθαξδία, ή κε εθείλα πνπ αλαζηέιινπλ ηνλ 

επαηηθφ κεηαβνιηζκφ ηεο ξηζπεξηδφλεο. Ο θαηάινγνο απηφο είλαη ελδεηθηηθφο θαη φρη πιήξεο.  

 

Πηζαλφηεηα λα επεξεάζεη ην OROTRAL
®
 άιια θαξκαθεπηηθά πξντφληα  

Η ξηζπεξηδφλε πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε ζπλδπαζκφ κε άιιεο νπζίεο πνπ δξνπλ 

θεληξηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηδίσο ηεο αιθνφιεο, ησλ νπηνεηδψλ, ησλ αληηηζηακηληθψλ θαη ησλ 

βελδνδηαδεπηλψλ, ιφγσ απμεκέλνπ θηλδχλνπ θαηαζηνιήο.  

 

Σν OROTRAL
®
 κπνξεί λα αληαγσληζηεί ηε δξάζε ηεο ιεβνληφπα θαη άιισλ αγσληζηψλ ηεο 

ληνπακίλεο. Εάλ απηφο ν ζπλδπαζκφο θξίλεηαη απαξαίηεηνο, ηδίσο ζε ηειηθά ζηάδηα ηεο λφζνπ ηνπ 

Parkinson, πξέπεη λα ζπληαγνγξαθείηαη ε ρακειφηεξε απνηειεζκαηηθή δφζε ηνπ θάζε θαξκάθνπ. 

 

Μεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ πξντφληνο έρεη παξαηεξεζεί θιηληθψο ζεκαληηθή ππφηαζε κε ζχγρξνλε 

ρξήζε ξηζπεξηδφλεο θαη αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο.  

 

Σν OROTRAL
®
 δελ παξνπζηάδεη θιηληθψο ζρεηηθή επίδξαζε ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηνπ ιηζίνπ, ηνπ 

βαιπξντθνχ, ηεο δηγνμίλεο ή ηεο ηνπηξακάηεο.  

 

Πηζαλφηεηα άιισλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ λα επεξεάζνπλ ην OROTRAL
®
 

 

Η θαξβακαδεπίλε έρεη δείμεη φηη ειαηηψλεη ηηο ζπγθεληξψζεηο ηνπ ελεξγνχ αληηςπρσζηθνχ θιάζκαηνο 

ηεο ξηζπεξηδφλεο ζην πιάζκα. Παξφκνηεο επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί κε π.ρ. ξηθακπηθίλε, 

θαηλπηνΐλε θαη θαηλνβαξβηηάιε νη νπνίεο επίζεο επάγνπλ ην επαηηθφ έλδπκν CYP 3A4 θαζψο θαη ηελ 

Ρ-γιπθνπξσηεΐλε. Όηαλ γίλεηαη έλαξμε ιήςεο ή δηαθνπή ηεο ιήςεο θαξβακαδεπίλεο ή ησλ άιισλ 

επαγσγέσλ ηνπ επαηηθνχ ελδχκνπ CYP 3A4/Ρ-γιπθνπξσηετλεο (P-gp), ν ηαηξφο πξέπεη λα 

επαλαμηνινγεί ηε δνζνινγία ηνπ OROTRAL
®
.  

 

Η θινπνμεηίλε θαη ε παξνμεηίλε, αλαζηνιείο ηνπ CYP 2D6, απμάλνπλ ηε ζπγθέληξσζε ηεο 

ξηζπεξηδφλεο ζην πιάζκα, αιιά ζε κηθξφηεξν βαζκφ ηνπ ελεξγνχ αληηςπρσζηθνχ θιάζκαηνο. 

Αλακέλεηαη φηη άιινη αλαζηνιείο ηνπ CYP 2D6, φπσο ε θηληδίλε, κπνξεί λα επεξεάζνπλ ηηο 

ζπγθεληξψζεηο ξηζπεξηδφλεο ζην πιάζκα, κε παξφκνην ηξφπν. Όηαλ γίλεηαη έλαξμε ιήςεο ή δηαθνπή 
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ηεο ιήςεο ζπγρνξεγνχκελεο θινπνμεηίλεο ή παξνμεηίλεο, ν ηαηξφο πξέπεη λα επαλαμηνινγεί ηε 

δνζνινγία ηνπ OROTRAL
®
.  

 

Η βεξαπακίιε, έλαο αλαζηνιέαο ηνπ CYP 3A4 θαη ηνπ P-gp, απμάλεη ηε ζπγθέληξσζε ηεο 

ξηζπεξηδφλεο ζην πιάζκα.  

 

Η γθαιαληακίλε θαη ε δνλεπεδίιε δελ παξνπζηάδνπλ θιηληθά ζρεηηθή επίδξαζε ζηε θαξκαθνθηλεηηθή 

ηεο ξηζπεξηδφλεο θαη ηνπ ελεξγνχ αληηςπρσζηθνχ θιάζκαηνο.  

Οη θαηλνζεηαδίλεο, ηα ηξηθπθιηθά αληηθαηαζιηπηηθά θαη κεξηθνί β-αλαζηνιείο κπνξεί λα απμήζνπλ ηηο 

ζπγθεληξψζεηο ηεο ξηζπεξηδφλεο ζην πιάζκα, αιιά φρη θαη ηνπ ελεξγνχ αληηςπρσζηθνχ θιάζκαηνο. 

 

2.6. Δοζολογία 

 

΢ρηδνθξέλεηα: 

- Ελήιηθεο  

Σν OROTRAL
®
 κπνξεί λα ρνξεγείηαη κία θνξά ή δχν θνξέο ηελ εκέξα. 

Οη αζζελείο πξέπεη λα μεθηλήζνπλ κε 2mg OROTRAL
®
 ηελ εκέξα. Η δφζε κπνξεί λα απμεζεί ηελ 

δεχηεξε εκέξα ζε 4mg. Καηφπηλ, αλ ρξεηαζζεί, ε δνζνινγία κπνξεί λα παξακείλεη ακεηάβιεηε, ή λα 

εμαηνκηθεπζεί πεξαηηέξσ. Οη πεξηζζφηεξνη αζζελείο ζα σθειεζνχλ απφ εκεξήζηεο δφζεηο κεηαμχ 4 

θαη 6 mg. ΢ε νξηζκέλνπο αζζελείο κπνξεί λα είλαη θαηάιιειε κηα βξαδχηεξε θάζε ηηηινδφηεζεο θαη 

κηα ρακειφηεξε ελαξθηήξηα θαη δφζε ζπληήξεζεο. 

 

Δφζεηο πάλσ απφ 10mg ηελ εκέξα δελ έρνπλ δείμεη θαιχηεξε απνηειεζκαηηθφηεηα απφ ρακειφηεξεο 

δφζεηο θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ αχμεζε ηεο εκθάληζεο εμσππξακηδηθψλ ζπκπησκάησλ. Η 

αζθάιεηα δφζεσλ άλσ ησλ 16mg/εκέξα δελ έρεη εθηηκεζεί θαη επνκέλσο δε ζπληζηψληαη. 

 

- Ηιηθησκέλνη 

΢πλίζηαηαη ελαξθηήξηα δφζε κε 0,5mg, δχν θνξέο ηελ εκέξα. Απηή ε δφζε κπνξεί λα πξνζαξκνζζεί, 

γηα ηνλ θάζε αζζελή μερσξηζηά, κε απμήζεηο ησλ 0,5mg δχν θνξέο ηελ εκέξα, ζηα 1-2mg, δχν θνξέο 

ηελ εκέξα. 

 

- Παηδηαηξηθφο πιεζπζκφο 

Η ρξήζε ηεο ξηζπεξηδφλεο ζε παηδηά ειηθίαο θάησ ησλ 18 εηψλ κε ζρηδνθξέλεηα δε ζπληζηάηαη ιφγσ 

έιιεηςεο δεδνκέλσλ γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα. 

 

Επεηζφδηα καλίαο ζε δηπνιηθή δηαηαξαρή  

- Ελήιηθεο  

Σν OROTRAL
®
 πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξφγξακκα κία θνξά ηελ εκέξα, μεθηλψληαο κε 2 mg 

ξηζπεξηδφλεο. Πξνζαξκνγέο ζηε δνζνινγία, εάλ ελδείθλπληαη, πξέπεη λα γίλνληαη ζε δηαζηήκαηα φρη 

κηθξφηεξα ησλ 24 σξψλ θαη κε απμήζεηο ζηε δνζνινγία θαηά 1 mg αλά εκέξα. Η ξηζπεξηδφλε κπνξεί 

λα ρνξεγεζεί ζε επέιηθηεο δφζεηο ζην εχξνο ηνπ 1 έσο 6 mg αλά εκέξα πξνθεηκέλνπ λα 

βειηηζηνπνηεζεί ην επίπεδν απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη αλνρήο ηνπ θάζε αζζελή. Ηκεξήζηεο δφζεηο άλσ 

ησλ 6 mg ξηζπεξηδφλεο δελ έρνπλ κειεηεζεί ζε αζζελείο κε επεηζφδηα καλίαο.  

 

Όπσο κε φιεο ηηο ζπκπησκαηηθέο ζεξαπείεο, ε ζπλερήο ρξήζε ηνπ OROTRAL
®
 πξέπεη λα εθηηκάηαη 

θαη λα δηθαηνινγείηαη ζε ηαθηηθή βάζε.  
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- Ηιηθησκέλνη  

΢πληζηάηαη δφζε έλαξμεο ησλ 0,5 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα. Η δνζνινγία απηή κπνξεί λα 

εμαηνκηθεπηεί κε πξνζαξκνγέο ησλ 0,5 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα έσο ηα 1 κε 2 mg δχν θνξέο ηελ 

εκέξα. Καζψο είλαη πεξηνξηζκέλε ε θιηληθή εκπεηξία ζε ειηθησκέλνπο, ε ρνξήγεζε πξέπεη λα γίλεηαη 

κε πξνζνρή.  

 

- Παηδηαηξηθφο πιεζπζκφο  

Η ρξήζε ηεο ξηζπεξηδφλεο ζε παηδηά ειηθίαο θάησ ησλ 18 εηψλ κε δηπνιηθή καλία δελ ζπληζηάηαη 

ιφγσ έιιεηςεο δεδνκέλσλ γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα.  

 

Επίκνλε επηζεηηθφηεηα ζε αζζελείο κε κέηξηα έσο ζνβαξή άλνηα ηχπνπ Alzheimer  

΢πληζηάηαη κία δφζε έλαξμεο ησλ 0,25 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα. Απηή ε δνζνινγία, αλ ρξεηαζζεί, 

κπνξεί λα πξνζαξκνζζεί, γηα ηνλ θάζε αζζελή μερσξηζηά, κε απμήζεηο ησλ 0,25 mg δχν θνξέο ηελ 

εκέξα, φρη ζπρλφηεξα απφ θάζε δεχηεξε εκέξα (εκέξα παξά εκέξα). Η βέιηηζηε δφζε γηα ηνπο 

πεξηζζφηεξνπο αζζελείο είλαη 0,5 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα. Μεξηθνί αζζελείο, παξφια απηά, κπνξεί 

λα σθειεζνχλ απφ δφζεηο έσο θαη 1 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα. 

Σν OROTRAL
®
 δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα πεξηζζφηεξν απφ 6 εβδνκάδεο ζε αζζελείο κε 

επίκνλε επηζεηηθφηεηα ζηελ άλνηα ηχπνπ Alzheimer. Καηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο, νη αζζελείο 

πξέπεη λα εθηηκψληαη ζπρλά θαη ηαθηηθά θαη λα επαλαμηνινγείηαη ε αλάγθε ζπλέρηζεο ηεο ζεξαπείαο.  

 

Δηαηαξαρέο δηαγσγήο  

- Παηδηά θαη έθεβνη ειηθίαο απφ 5 έσο 18 εηψλ  

Γηα άηνκα > 50 kg, ζπληζηάηαη κία δφζε έλαξμεο ησλ 0,5 mg κία θνξά ηελ εκέξα. Απηή ε δνζνινγία, 

αλ ρξεηαζζεί, κπνξεί λα πξνζαξκνζζεί, γηα ηνλ θάζε αζζελή μερσξηζηά, κε απμήζεηο ησλ 0,5 mg κία 

θνξά ηελ εκέξα, φρη ζπρλφηεξα απφ θάζε δεχηεξε εκέξα (εκέξα παξά εκέξα). Η βέιηηζηε δφζε γηα 

ηνπο πεξηζζφηεξνπο αζζελείο είλαη 1 mg, κία θνξά ηελ εκέξα. Μεξηθνί αζζελείο, παξφια απηά, 

κπνξεί λα σθειεζνχλ απφ 0,5 mg κία θνξά ηελ εκέξα ελψ άιινη κπνξεί λα ρξεηαζηνχλ 1,5 mg κία 

θνξά ηελ εκέξα. Γηα άηνκα <50kg, ζπληζηάηαη κία δφζε έλαξμεο ησλ 0,25 mg κία θνξά ηελ εκέξα. 

Απηή ε δφζε, αλ ρξεηαζζεί, κπνξεί λα πξνζαξκνζζεί, γηα ηνλ θάζε αζζελή μερσξηζηά, κε απμήζεηο 

ησλ 0,25 mg κία θνξά ηελ εκέξα, φρη ζπρλφηεξα απφ θάζε δεχηεξε εκέξα (εκέξα παξά εκέξα). Η 

βέιηηζηε δφζε γηα ηνπο πεξηζζφηεξνπο αζζελείο είλαη 0,5 mg κία θνξά ηελ εκέξα. Μεξηθνί αζζελείο, 

παξφια απηά, κπνξεί λα σθειεζνχλ απφ 0,25 mg κία θνξά ηελ εκέξα, ελψ άιινη κπνξεί λα 

ρξεηαζηνχλ 0,75 mg κία θνξά ηελ εκέξα.  

 

Όπσο κε φιεο ηηο ζπκπησκαηηθέο ζεξαπείεο, ε ζπλερήο ρξήζε ηνπ OROTRAL
®
 πξέπεη λα εθηηκάηαη 

θαη λα δηθαηνινγείηαη ζε ηαθηηθή βάζε.  

 

Σν OROTRAL
®
 δε ζπληζηάηαη γηα παηδηά ειηθίαο θάησ ησλ 5 εηψλ, θαζψο δελ ππάξρεη εκπεηξία ζε 

παηδηά ειηθίαο θάησ ησλ 5 εηψλ κε απηή ηε δηαηαξαρή.  

 

Νεθξηθή θαη επαηηθή δπζιεηηνπξγία  

Οη αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία έρνπλ κηθξφηεξε ηθαλφηεηα απνκάθξπλζεο ηνπ ελεξγνχ 

αληηςπρσζηθνχ θιάζκαηνο απφ ηνπο ελήιηθεο κε θπζηνινγηθή λεθξηθή ιεηηνπξγία. Οη αζζελείο κε 

δηαηαξαρή ηεο επαηηθήο ιεηηνπξγίαο έρνπλ απμήζεηο ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ ειεχζεξνπ θιάζκαηνο ηεο 

ξηζπεξηδφλεο ζην πιάζκα.  
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Αλεμάξηεηα απφ ηελ έλδεημε, ε δφζε έλαξμεο θαη νη αθφινπζεο δφζεηο πξέπεη λα κεησζνχλ θαηά ην 

ήκηζπ, θαη ε ηηηινδφηεζε ηεο δφζεο πξέπεη λα είλαη πην αξγή γηα αζζελείο κε λεθξηθή ή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία.  

 

Σν OROTRAL
®
 πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε απηέο ηηο νκάδεο αζζελψλ.  

 

Σξφπνο ρνξήγεζεο  

 

Σν OROTRAL
®
 πξννξίδεηαη γηα απφ ηνπ ζηφκαηνο ρξήζε. Η ηξνθή δελ επεξεάδεη ηελ απνξξφθεζε 

ηνπ OROTRAL
®
.  

 

Καηά ηε δηαθνπή, ζπληζηάηαη βαζκηαία απφζπξζε. Έρνπλ πεξηγξαθεί πνιχ ζπάληα νμέα ζπκπηψκαηα 

ζηέξεζεο πεξηιακβαλνκέλεο λαπηίαο, εκέηνπ, εθίδξσζεο θαη αυπλίαο, χζηεξα απφ ηελ απφηνκε 

δηαθνπή πςειψλ δφζεσλ αληηςπρσζηθψλ θαξκάθσλ (βι. παξάγξαθν 4.8). Μπνξεί επίζεο λα 

παξνπζηαζζνχλ ππνηξνπηάδνληα ςπρσζηθά ζπκπηψκαηα θαη έρεη αλαθεξζεί ε εκθάληζε δηαηαξαρψλ 

αθνχζησλ θηλήζεσλ (φπσο αθαζεζία, δπζηνλία θαη δπζθηλεζία).  

Αιιαγή απφ άιια αληηςπρσζηθά.  

 

Όηαλ είλαη ηαηξηθψο θαηάιιειν, ζπληζηάηαη βαζκηαία δηαθνπή ηεο πξνεγνχκελεο ζεξαπείαο θαηά ηελ 

έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε OROTRAL
®
. Επίζεο, εάλ είλαη ηαηξηθψο θαηάιιειν, φηαλ κεηαθέξνληαη 

αζζελείο απφ καθξάο δηαξθείαο (depot) αληηςπρσζηθά, λα γίλεηαη ε έλαξμε ηεο ζεξαπείαο 

 

OROTRAL
®
 ζηε ζέζε ηεο επφκελεο πξνγξακκαηηζκέλεο έλεζεο. Η αλάγθε γηα ζπλέρηζε 

πθηζηάκελσλ αληη-Παξθηζλνληθψλ θαξκάθσλ πξέπεη λα επαλαμηνινγείηαη πεξηνδηθά.  

 

OROTRAL
®
 πφζηκν δηάιπκα νδεγίεο ρξήζεο/ρεηξηζκνχ 

Πφζηκν δηάιπκα: 

Άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ θαη ρξήζε ηεο πηπέηαο:  

Εηθφλα 1: Πηέδεηε ην πιαζηηθφ πψκα πξνο ηα θάησ ελψ ηαπηφρξνλα ην πεξηζηξέθεηε κε θνξά 

αληίζεηε απηήο ησλ δεηθηψλ ηνπ ξνινγηνχ. 

 Αθαηξείηε ην πψκα πνπ έρεηε ήδε μεβηδψζεη. 

Εηθφλα 2: Σνπνζεηήζηε ηελ πηπέηα κέζα ζηε θηάιε. 

 Ελψ θξαηάηε ηνλ θάησ δαθηχιην ηεο πηπέηαο, ηξαβάηε ηνλ πάλσ δαθηχιην κέρξη ην ζεκείν 

πνπ αληηζηνηρεί ζηνλ αξηζκφ ησλ ml πνπ ρξεηάδεηαη λα ιεθζνχλ. 

Εηθφλα 3: Κξαηψληαο ηνλ θάησ δαθηχιην, αθαηξείηε φιε ηελ πηπέηα απφ ηε θηάιε.  

 

Αδεηάδεηε ηελ πηπέηα ζε έλα κε αιθννινχρν πνηφ, εθηφο απφ ην ηζάη θαη πνηφ ηχπνπ θφια πηέδνληαο 

ηνλ πάλσ δαθηχιην πξνο ηα θάησ θαη ην πίλεηε ακέζσο. Κιείλεηε ηε θηάιε. Ξεπιέλεηε ηελ πηπέηα κε 

ιίγν λεξφ. 

 

2.7. Τπεπδοζολογία: 

 

΢πκπηψκαηα: 

Γεληθά ηα αλαθεξφκελα ζεκεία θαη ζπκπηψκαηα πνπ έρνπλ αλαθεξζεί, νθείινληαη ζηελ επαχμεζε 

ησλ γλσζηψλ θαξκαθνινγηθψλ δξάζεσλ ηεο ξηζπεξηδφλεο. ΢ε ππεξδνζνινγία, έρνπλ αλαθεξζεί 
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επηκήθπλζε ηνπ QT δηαζηήκαηνο θαη ζπαζκνί. Κνηιηαθή ηαρπθαξδία δίθελ ξηπηδίνπ (Torsade de 

pointes) έρεη αλαθεξζεί ζε ζρέζε κε ηε ζπλδπαζκέλε ππεξδνζνινγία OROTRAL
®
 θαη παξνμεηίλεο. 

 

΢ε πεξίπησζε νμείαο ππεξδνζνινγίαο, πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ε πηζαλφηεηα ζπκκεηνρήο 

πνιιψλ θαξκάθσλ. 

 

Θεξαπεία: 

Πξέπεη λα απνθαηαζηαζνχλ θαη λα δηαηεξεζνχλ ειεχζεξεο νη αλαπλεπζηηθέο νδνί θαη λα 

εμαζθαιηζζεί ε χπαξμε επαξθνχο νμπγφλσζεο θαη αεξηζκνχ. Πξέπεη λα εμεηαζζεί ην ελδερφκελν 

πιχζεο ζηνκάρνπ (κεηά ηε δηαζσιήλσζε, εάλ ν αζζελήο δελ έρεη ηηο αηζζήζεηο ηνπ) θαη ρνξήγεζεο 

ελεξγνχ άλζξαθα καδί κε θαζαξηηθά, κφλν φηαλ ε ιήςε ηνπ θαξκάθνπ έγηλε ιηγφηεξν απφ κία ψξα 

πξηλ. Πξέπεη λα αξρίζεη ακέζσο θαξδηαγγεηαθή παξαθνινχζεζε πνπ λα ζπκπεξηιακβάλεη ζπλερή 

ειεθηξνθαξδηνγξαθηθφ έιεγρν γηα ηε δηαπίζησζε πηζαλψλ αξξπζκηψλ.  

 

Δελ ππάξρεη εηδηθφ αληίδνην γηα ην OROTRAL
®
. Πξέπεη λα εθαξκφδνληαη, ζπλεπψο, θαηάιιεια 

ππνζηεξηθηηθά κέηξα. Τπφηαζε θαη θπθινθνξηθή θαηέξξεηςε πξέπεη λα αληηκεησπηζζνχλ κε 

θαηάιιεια κέηξα, φπσο είλαη ηα ελδνθιέβηα πγξά θαη/ή νη ζπκπαζνκηκεηηθνί παξάγνληεο. ΢ε 

πεξίπησζε ζνβαξψλ εμσππξακηδηθψλ ζπκπησκάησλ, πξέπεη λα ρνξεγεζεί θάπνην αληηρνιηλεξγηθφ 

θάξκαθν. Η ζηελή ηαηξηθή επίβιεςε θαη ν έιεγρνο πξέπεη λα ζπλερίδνληαη κέρξη ν αζζελήο λα 

αλαθάκςεη.  

Σηλ. Κένηπος Δηληηηπιάζευν: 210 7793777 

 

2.8.  Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ: 

 

Σν OROTRAL
®
 είλαη γεληθά θαιά αλεθηφ θαη νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο είλαη δχζθνιν λα 

δηαρσξηζηνχλ απφ ηα ζπκπηψκαηα ηεο λφζνπ. 

- Οη ζπρλφηεξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ κπνξεί λα εκθαληζζνχλ είλαη: αυπλία, δηέγεξζε, άγρνο 

θαη θεθαιαιγία. Ληγφηεξν ζπρλά: λσζξφηεηα, θφπσζε, δπζθνιία ζπγθέληξσζεο, ζνιή φξαζε, 

δάιε, δπζπεςία, λαπηία, έκεηνο, επηγάζηξην άιγνο, δπζθνιία ζηελ θέλσζε, αλσκαιίεο ζηελ 

ζεμνπαιηθή ηθαλφηεηα, κηθξή αθξάηεηα νχξσλ, ξηληθφο απνθιεηζκφο, αγγεηννίδεκα, δεξκαηηθφ 

εμάλζεκα. Καηαζηνιή, ζπλήζσο κέηξηα θαη κηθξήο δηάξθεηαο, κπνξεί λα εκθαληζζεί πην ζπρλά ζε 

παηδηά απφ φηη ζε ελήιηθεο. Παξφιν πνπ ηα ζπκπηψκαηα απηά δελ είλαη, γεληθά, βιαβεξά, αλ ζαο 

ελνρινχλ πνιχ, επηθνηλσλήζηε κε ηνλ γηαηξφ ζαο. 

- ΢ε κεξηθέο πεξηπηψζεηο, ε πίεζε ηνπ αίκαηνο κπνξεί λα έρεη κηα κηθξή πηψζε ζε αξρηθά ζηάδηα ηεο 

ζεξαπείαο, ε νπνία θαηαιήγεη ζε δάιε. Απηφ ζπλήζσο ππνρσξεί απηφκαηα. Λίγν αξγφηεξα, θαηά 

ηελ ζεξαπεία, απμεκέλε πίεζε αίκαηνο κπνξεί, επίζεο, λα εκθαληζζεί, αιιά απηφ είλαη πνιχ 

ζπάλην. 

- Μπνξεί λα παξαηεξεζεί κηα κηθξή αχμεζε ζσκαηηθνχ βάξνπο (βιέπε παξάγξαθν 2.4.) θαηά ηελ 

δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο θαη κπνξεί λα εκθαληζζνχλ κηθξέο αλσκαιίεο θηλεηηθφηεηαο φπσο ηξφκνο, 

ειαθξηά δπζθακςία ησλ κπψλ θαη αλεζπρία. Σα ηειεπηαία απηά ζπκπηψκαηα  δελ είλαη ζπλήζσο 

επηθίλδπλα θαη ζα εμαθαληζζνχλ κεηά ηελ ειάηησζε ηεο δφζεο ηνπ OROTRAL
®
 πνπ ζα ζαο 

ζπζηήζεη ν γηαηξφο ή κεηά ηελ ρνξήγεζε ελφο επηπξφζζεηνπ θαξκάθνπ. 

- ΢ε ειηθησκέλνπο αζζελείο κε άλνηα έρνπλ αλαθεξζεί αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο απφ ηα εγθεθαιηθά 

αγγεία (π.ρ. αγγεηαθά εγθεθαιηθά επεηζφδηα, παξνδηθά ηζραηκηθά επεηζφδηα) (βιέπε παξάγξαθν 

2.4.2. Ηιηθησκέλνη). 
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- Παξ’ φιν πνπ είλαη ζπάλην θαη αθίλδπλν, κπνξεί λα εκθαληζζεί νίδεκα ζηνπο αζηξαγάινπο 

(πνδνθλεκηθή άξζξσζε). 

- ΢ε πνιχ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, έρεη αλαθεξζεί απμεκέλν πνζφ ζαθράξνπ ζην αίκα. Δείηε ην γηαηξφ 

ζαο αλ παξνπζηαζηνχλ ζπκπηψκαηα φπσο απμεκέλε δίςα ή νχξεζε. 

- Τπεξεπαηζζεζία ζην OROTRAL
®
 είλαη ζπάληα. Μπνξεί λα αλαγλσξηζζεί, π.ρ. απφ δεξκαηηθφ 

εμάλζεκα, θλεζκφ, βξαρχηεηα ηεο αλαπλνήο ή πξήμηκν ζην πξφζσπν. Αλ θάπνην απφ ηα 

ζπκπηψκαηα απηά εκθαληζζνχλ πξέπεη λα δείηε ην γηαηξφ ζαο. 

- ΢ε πνιχ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, κηα θαηάζηαζε ζχγρπζεο, ειαηησκέλν επίπεδν ζπλείδεζεο, πςειφο 

ππξεηφο ή δπζθακςία ησλ κπψλ κπνξεί λα εκθαληζζνχλ. Αλ απηφ ζπκβεί, επηθνηλσλήζηε κε ηνλ 

γηαηξφ ζαο. Πηζαλά λα κελ αληαπνθξίλεζηε ηθαλνπνηεηηθά ζην OROTRAL
®
. 

- ΢ε πνιχ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, γεληθφηεξα ζαλ απνηέιεζκα δηαθφξσλ ζπλδπαζκέλσλ παξαγφλησλ, 

φπσο ππεξβνιηθή δέζηε ή θξχν, αμηνζεκείσηεο αιιαγέο ζηελ ζεξκνθξαζία ηνπ ζψκαηνο, κπνξεί 

λα εκθαληζζνχλ. Αλ απηφ ζπκβεί, επηθνηλσλήζηε κε ηνλ γηαηξφ ζαο. 

- Καηά ηελ ζεξαπεία κεγάιεο δηάξθεηαο, αθνχζηεο θηλήζεηο ηεο γιψζζαο, ηνπ πξνζψπνπ ή ησλ 

ζηαγφλσλ κπνξεί λα εκθαληζζνχλ. Αλ απηφ ζπκβεί, επηθνηλσλήζηε κε ην γηαηξφ ζαο. 

- Μεηά απφ καθξφρξνλε ζεξαπεία, κεξηθά άηνκα κπνξεί λα εκθαλίζνπλ αχμεζε ηνπ ζηήζνπο, 

γαιαθηφξξνηα ή δηαηαξαρέο ζηνλ έκκελν θχθιν. Απηά ηα θαηλφκελα είλαη αθίλδπλα. 

 

Πξέπεη λα δνζεί έκθαζε ζην γεγνλφο φηη ηα πεξηζζφηεξα άηνκα δελ ζα παξνπζηάζνπλ πξνβιήκαηα 

πνπ αλαθέξζεθαλ παξαπάλσ. Παξ’ φια απηά, κελ δηζηάδεηε λα αλαθέξεηε θάζε αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα ζηνλ γηαηξφ ή ζην θαξκαθνπνηφ ζαο. 

 

2.9.  Σι ππέπει να γνυπίζει ο αζθενήρ ζε πεπίπηυζη πος παπαλείτει να πάπει  κάποια δόζη 

 

Αξρηθή πεξίνδνο ζεξαπείαο: 

Πάξηε ηε ρακέλε δφζε φζν ην δπλαηφλ ζπληνκφηεξα ζηε ζέζε ηεο επφκελεο δφζεο. Καηφπηλ 

ζπλερίζηε λα παίξλεηε ηηο ππφινηπεο δφζεηο κε ηε ζεηξά πνπ πεξηγξάθεηαη ζηελ παξάγξαθν 2.6. 

 

Άιιεο πεξίνδνη ζεξαπείαο: 

Μελ παίξλεηε ηε ρακέλε δφζε αιιά πάξηε ηελ επφκελε δφζε φπσο ζπλήζσο θαη ζπλερίζηε θαλνληθά 

ηελ ζεξαπεία ζαο.  

 

2.10.  Ημεπομηνία λήξηρ πποφόνηορ 

 

Αλαγξάθεηαη ζηελ εμσηεξηθή θαη ζηελ εζσηεξηθή ζπζθεπαζία. 

Αλ απηή ε εκεξνκελία έρεη παξέιζεη, λα κελ ρξεζηκνπνηήζεηε ην θάξκαθν. 

 

2.11.  Θδιαίηεπερ πποθςλάξειρ για ηη θύλαξη ηος πποφόνηορ 

 

Σν πφζηκν δηάιπκα πξέπεη λα κε θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30νC. 

Να πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ ςχμε. Φπιάζζεηαη καθξηά απφ παηδηά. 

 

2.12.  Ημεπομηνία Σελεςηαίαρ Αναθεώπηζηρ Σος θύλλος οδηγιών 

 

03/2016 
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3.  ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΘΚΗ ΥΡΗ΢Η ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

• Σν θάξκαθν απηφ ζαο ην έγξαςε ν γηαηξφο ζαο κφλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθφ ζαο πξφβιεκα. 

Δελ ζα πξέπεη λα ην δίλεηε ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηείηε γηα θάπνηα άιιε πάζεζε, ρσξίο 

πξνεγνπκέλσο λα έρεηε ζπκβνπιεπζεί ην γηαηξφ ζαο.  

• Εάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο εκθαληζηεί θάπνην πξφβιεκα κε ην θάξκαθν, ελεκεξψζεηε 

ακέζσο ην γηαηξφ ή ηνλ θαξκαθνπνηφ ζαο. 

• Εάλ έρεηε νπνηαδήπνηε εξσηεκαηηθά γχξσ απφ ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνχλ ζην θάξκαθν πνπ 

ιακβάλεηε ή ρξεηάδεζηε θαιχηεξε ελεκέξσζε γηα ην ηαηξηθφ ζαο πξφβιεκα, κε δηζηάζεηε λα 

δεηήζεηε ηηο πιεξνθνξίεο απηέο απφ ην γηαηξφ ζαο ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο.  

• Γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθφ θαη αζθαιέο ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε ζα πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο πνπ ζαο δφζεθαλ.  

• Γηα ηελ αζθάιεηά ζαο θαη ηελ πγεία ζαο είλαη απαξαίηεην λα δηαβάζεηε κε πξνζνρή θάζε 

• πιεξνθνξία πνπ αθνξά ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε.  

• Να κε δηαηεξείηε ηα θάξκαθα ζε εξκάξηα ηνπ ινπηξνχ, γηαηί ε δέζηε θαη ε πγξαζία κπνξνχλ λα 

αιινηψζνπλ ην θάξκαθν θαη λα ην θαηαζηήζνπλ επηβιαβέο γηα ηελ πγεία ζαο.  

• Να κελ θξαηάηε θάξκαθα πνπ δελ ηα ρξεηάδεζηε πιένλ ή πνπ ήδε έρνπλ ιήμεη.  

• Γηα κεγαιχηεξε αζθάιεηα θξαηάηε φια ηα θάξκαθα ζε αζθαιέο κέξνο καθξηά απφ ηα παηδηά. 

 

 

4.  ΣΡΟΠΟ΢ ΔΘΑΘΕ΢Η΢ 

 

Σν θάξκαθν απηφ ρνξεγείηαη κφλν κε ηαηξηθή ζπληαγή. 


