NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Biofenac 100 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokia

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e emucorivppévo pe Aemtod vpévio diokio mepiéyet 100 mg acekhoPeVAKNG.

T'a tov mAnpn Katdloyo twv exkdoymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaivppévo pe Aemtod vuévio diokio.

AgVKOD YPOUOTOG, GTPOYYVAL, EXIKOAVUUEVE PE AETTO VUEVIO diokia, StopuéTpov 8 mm.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evocilelg

To Biofenac gvdeikvotot yio v avakoOeLon amd Tov TOVO Kot T GAEYHOVT| 6TV ooteoapOpitida,
PELVLOTOELT 0pOPITIdA Kol OYKVAMTIKT GTOVOLAITIOA.

4.2 Aocolroyia Ko TPOmTOS Yop1yNong

Aocoloyia

Eviilkec: 200 mg npepnoing oe dvo 66c¢elc (1 diokio 100 mg to mpwi kar-1-dtokio to Ppadv).

Neopwn duciettovpyio: Agv amarteital puduion g 06ong e aoheVEIC LLE NTTLoL VEPPIKN
dvoiertovpyia. QoTOGO, TO PAPLAKO AVTO TPENEL VO yopnyeitol pe Tpocsoyn (BA. Tapdypapo 4.4).

Hrotwn dvodettovpyio: H d6om ¢ acekAopevaxng mpémet va givol Letopévn o€ aoBeveic pe
NTATIKY dLGAELITOVPYia, 0TdTE GVVIeTATHL CpyYIKn d6om 100 mg nuepnoing.

Hiwopévou: IN'evikd dev amatteital peimon g d6ong. Eviovtolg, mpénet va Aapupdvovtatl vedéyn ot
TPOPLAGEELS TTOL OVOPEPOVTOL OTNV TTAPAYPaPO 4.4,

IMowd1d: To Biofenac dev mpémel va yopnyeital oe modid nAtkiog katw tov 18 etdv. H acpdieia Ko n
OTOTEAEGUATIKOTITA TNG AGEKAOPEVAKTNG OE TOIOLA dEV £XOVV TEKUNPLOOEL.

Ot avemBOunTeg evépyeleg Lmopel va eELayIoTOTON 000V YPTCLLOTOIDOVTAS TN YAUNAOTEPT
OTOTEAEGHATIKT 0OGM Y10 TO GUVTOUOTEPO YPOVIKO SLUGTNLLOL TTOV ATOLTEITOL Y0 TOV EAEYYO TOV
ouuUTTORATOV (BA. Topdypapo 4.4 «E1dikég Tpoeldomooelg Kol TPOPUAGEELS KATA TN ¥PoN»).

Tpémog yoprymong

Ta dwokia Biofenac AapBdvovtatl amd To 6TOLN Kol TPEMEL VA KOTATIVOVTOL LE T fonBgio TocOTNTOG
vypov. Ta diokia dev mpémel va, pacovtat, vo tepayilovtal 1 vo Bpoppatiovrat.

Otav n acekho@evakn yopnynonke o€ vyleic €BeAovtég mpv 1 HeTd amd T AqYn TPOPNG, LOVO O
PLOUOC Kal Gyl 1 EKTOOM TNG ATOPPOPNONE TOV PUPHAKOL ETNPEAGTNKE, YU ALTO 1 ACEKAOPEVAKT)
umopet va Anedel Kot 6To TEAOG TV YELUATOV.

4.3 AvTtevoeigelg
To Biofenac dev mpémel va yopnyesitan o acOeveig pe:
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4.4

Yrepevaichnoio otn dpactikny ovcic 1| 6€ KAMOWO 0Omd To £KOOYXO 7OV OVAPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

Iotopikd evepyov 1M VmoOmTOL N VROTPOMALOVIOS TEMTIKOV EAkovg/apoppoyiag (600 1
TEPLOCOTEPO JAPOPETIKA €MEIGOdI emPePatopévne e&élkmong 1 aoppayiog) 1 opoppoyiog
TOV YOOTPEVTEPIKOV 1] SLATPNONG, TOL G)ETICOVTOL LE TpoNnyovuev Bepaneio pe MEAD.

Evepyn awpoppayio 1 aipopparyikn statopoiym.

Bapid veppixn kot nrotiky Suvcieitovpyia.

Eykoteomuévn ovugpopntikn kapdiokn averdpkela (katnyopiog I — IV katd NYHA), woyopixn
KopdloTAdEL, TEPIPEPTKN OPTNPLOKT VOGO KA/ VOGO TV 0YYEI®V TOV EYKEPAAOV.

I'voot) vrepevarcOnoio oe GAA |1 GTEPOEIDN AVTIQAEYUOVMOT| (T.). OIKAOPEVAKT)).

To Biofenac avtevdeikvotar oe acbeveic, o6Tovg omoiovg Kkpioelg dobuatog, kvidmon 1 ofeia
PWITION TOPOVGIAGTNKOV HETA OO XPNoN AoTIPivNg 1| GAA®V U1 GTEPOEODV OVTIPAEYUOVOIDY
eoapudkav (MXAOD).

To Biofenac dev mpénel vo cuvVTayoypOQEITOL KOTE TNV KONGT, 10104TEPA KOTA TN SLUPKELN TOV
TPUOV TEAEVLTAIOV PNVDV, EKTOC Kal €AV €lval 0TOADT®MG amAPOiTNTO. TNV TEPITTMON QLTI TPETEL
Vo ypnoomoteitat 1 xapniotepn amoterecpotikn 86om (PA. mapdypapo 4.6).

Ewdwkéc mpogrdomon)oels Kol Tpo@uAGEELS KATd TN (prion

Ot avemBOunTeg evépyeleg Umopel va eraylotomomBovy L Tn ¥pnon TNG YOUNAOTEPTS
OTOTELECUATIKNG OOOTG Yo TNV TAEOV HIKPNG O1dpKelag Bepameio Tov amanteital yio Tov EAEY(0 TOV
ocounTORatoV (BA. Topdypapo 4.2, Kol YOoTPEVIEPIKODS Kol KAPOLOYYELLKOVS KIVOUVOUG).

H ypnon g acekhopevakng pe dAra Tovtoypdvmg yopnyovueva MEAD copneptlapfovouévey Tmv
EKAEKTIKAOV OVOGTOAE®V TNG KUKAOOEVYEVAONG-2 TPEMEL VO, ATOPEVYETOAL.

Ilpocidoronmoeic:

TFactpevrepikéc: Amatteiton 6TEV WTPIKT TOPAKOAOVON O 6E aoOEVEIS e TIC akOA0VOEC TUONGELC
KaBmg avtég umopet va emdevmbotv (PA. mapdypoeo 4.8):

CUUTTAOUOTO EVOEIKTIKA YOOTPEVIEPIKMOV OLOTAPOYDV OV EUTAEKOVY EITE TOV OVMDTEPO EITE TOV
KOTMTEPO YACTPEVIEPIKO COANVOL

1OTOPIKO TOV VTOOINAMVEL EEEAKWOGT TOV YOOTPEVTEPIKOD GUGTHATOG, ALLOPPAYia 1] SLUTPNoN
EAKDONG KoAiTION

véco¢ tov Crohn

OLUOTOAOYIKES OV LLUATLEG.

Apoppayio TOL YOOTPEVTEPIKOD GUGTIILATOG, EEEAKMOT 1 SLATPNON, ALUATELEST] KOl LEANLVA EXOVV
YeVIKA coPapdTeEPES EMATMOOELS GTOVG NAKIOUEVOLS. MTopel va givatl Bavatneopeg Kat £youvv
avaeepBel pe Ol To MEAD og 0mo10dNTOTE YPOVIKY| GTIYUN KOTA TN didpketa Tng Bepaneiag, pe 1
YOPIG TPOEIGOTOMTIKA CUUTTOLOTO 1) TPOTYOVLEVO 1IGTOPLKO CORUPDOV YOOTPEVIEPIKMDY GLUPBAUAT®V.
Edv eppoviotel arpoppayio 1 EEEAKOON TOV YOOTPEVIEPIKOD GLGTNLATOG GE ACHEVEIC TOV Aapfdvouv
OCEKAOPEVAKT, TPETEL VO, SIOKOTTETOL 1] YOPTYTOT TOL POPUAKOV.

O KivdVUVOg YOOTPEVTEPIKADV ALLOPPAYIODV, EEEAKMDGEMV N S1ATPNONG Eivol VYNAOTEPOG LE
avéavopeveg dooelg MEAD, og aoBevelg pe 16TOPIKO EAKOVGS, 1010iTEPU EAV VILAPYOLV EMITAOKEG LE
awoppayia 1 dtatpnon (PA. mapdypago 4.3), kKot oe nAkiopévovs. Ot acbeveic avtol Tpémet va
Eexvouv ) Bepameia e T younAotepn dwabéoun d06on. H Bepaneia cuvovaopon pe

TPOGTATEVTIKOVG TAPAYOVTEG (T.). LICOTPOGTOAN 1] AVUGTOAELG TNG OVTAMOG TPOTOVI®MVY) TPETEL VL
g€etdletal yio Toug aobeveic 0vToe, KabmG Kot Yo TOVG AcHEVEIG TOV amatTovy YaunAn 66on
aoTIPIvNg 1 GAAL PAPLLOKO TTOV AVEAVOLY TO YACTPEVTEPIKO Kivouvo (BA. TapakdT® Kot Topdypopo
4.5).

Ot 000gVeiG e 10TOPIKO YUOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOC, Wtaitepa OTAV Eival NMKIOUEVOL, TPETEL VO
avVaQEPOVY OO0 TOTE AoLVNBIOTO KOIMOKO GOUTT®UA (KLPIWE TN YOOTPEVTEPIKT aLoppoyia),
Waitepa Katd to apyikd otddio g Bepomeiag. ZvoviotdTon Tpocoyr o€ aodeveic mov Aappdvovv
TOVTOYPOVIOC PUPLOKEVTIKEG UYWYEC, Ol OTTOLEC UTOPEL Vo aENCOVY TOV Kivouvo eEEAKDOEDVY 1)
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aoppaying, OTMG CLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT], AVTITNKTIKA OTT®G Bap@apivr), EKAEKTIKOVG
OVOLGTOAELG TNG EMAVATPOCANYNG TNG GEPOTOTIVIG 1] OVTLOUOTETOAOKODS TAPAYOVTES OTMG ALOTIPIVN
(BA. mapdypago 4.5).

Hrotikég: Anoiteital 6tevn 10Tpikn Tapokorovnon oe acbeveic mov maoyovv and o Emg PeTpiov
Babuod nratkn) dvsiertovpyio. EGv o1 un gpueioloyikég Tyég EAEYY®V TNG NTATIKNG AEIToVpYiag
EMPEVOVV N EMOEVAOVOVTAL, 1] EAV ELPOVIGTOVY KAVIKA GTLELD 1] GUUTTOUOTO TOV TOPUTEUTOVY GE
NTATIKN VOGO 1 TAPOVCIOGTOVY GAAN GUUTTOUATE, (OTMG N@oNVoPIAia, e£AvOnua), 1 YopNyNoN TOL
QOPUAKOV TPETEL VO, SIOKOTTETOL.

Mmropei va gppaviotel nratitida yopic TpOSPOUN CUUTTMOUOTA.
H ypniion avtod tov gapudkov ce acHeVeIS e NIATIKY TOopPLPI UTOPEL VO TPOKAAEGEL ETELGOI0.

AvTidpaoels vrepevatodnciog Kot ogppaTikéS avrTiopdoels: Onmg kot pe to GAia MZAD,
OAAEPYIKEG OVTIOPAGELS, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV OVOQUAUKTIKMV/OVOPUAOKTOEOMV avVTIOPAGE®V,
umopovv emiong va enéAbovv yopic Tponyoduevn ékbeon 6to EApHaKO. ZoPoapéc SEPUOTIKEG
avTIOPAGELC, OPIOUEVEG EK TV OTOIV Bavatneopeg, GVUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG ATOPOAIOMTIKNAG
deppotitidag, Tov cuvdpoUoL Stevens-Johnson kot TG TOEIKNG EMOEPLIKNG VEKPOAVGNG £YOVV
avapepBel TOAD ondvia o€ oxéon pe ™ ypnon MEA® (BA. mapdypago 4.8). Ot acBeveig paiveTon va
SaTpéYouv VYNAGTEPO Kivouvo Y1 TETOLEC AVTIOPAGELC 6T Pk 6TAdI TG Depaneiag, Evd otV
TAELOVOTNTO TOV TEPITTAOGEWMY, 1 EVOpEN TG OvTIOPAoT|G TOPOLGLALETOL EVTOS TOL TPATOV UNVA TG
Oepaneioc. H acekhopevikn Tpémnel va SIKOTETUL UE TV TPDTN EUPAVIOT] deppatikoD e€ovOnuatog,
BAafdv Tov fAEVVOYOVOL Kal 0TO10VINTOTE GAAOV orueiov vrepevalcinciog.

e eEQPETIKA OTIOVIEG TTEPIMTMCELS, 1) OVEUOPAOYLE Umopel va TpokaAEGEL GOPapEG EMTAOKEG
SEPLOTIKAOV AOUDEE®Y Kot AMOUDEEDY TOV PoAaK®V 16TV, ETti Tov Tapdvtog, N cupPoin tov
MXEA® oty emdeivacn avTtdv TV AOUOEE®Y 0gv UTopEel Vo AmOoKAEIOTEL. XUVETADS, GUVIGTATOL 1|
OTOPLYN TNG XPNONS UCEKAOPEVAKNG GE TEPITTMOT| OVELOPAOYLAC.

Neppwkéc: H yoprynon evog MEA® pnopei vo TpokaAécel 0060eE0PTOUEVN LEIMOT] GTO GYNULOTICUO
TOV TPOCTAYAUVOLVDV KO VO ETITOYVVEL TN VEQPIKN avendpkela. H onpocio tov mpostaylavovay
o711 010THPNON TNG VEPPIKNG OUOTIKNG PONG TTPEMEL va, AapPdvetar vdyn coe acbeveig pe EKmtwon
NG KapOKNG 1 VEPPIKNG AELTOVPYiag, e NTATIKY] OLGAEITOVPYia, GE AVTOVG TOV Aappdvovy
Bepameio e O100pNTIKA 1 AVOPPOVOLY 0Td GOPapT XEPOLPYIKN EXEUPAOT] KO GTOVG NAKIWHUEVOLC.

Ot aoBeveic pe fmo Eo¢ petpiov Pabpod veppikn Suciettovpyia Kol 0l MAKIOUEVOL TPETEL VO
Bpiokovtal vwd mapakorovonon, kabng 1 ypnon MEAD unopel va 0dnynoet o€ emdeivmon g
veppkng Aettovpyiag. [Ipémet va ypnoyLomoteiton 1 YUUNAOTEPN OMOTEAEGLLATIKT] 0OGN Kol 1] VEQPIKN
Aertovpyia mpémetl va mapakoiovdeital Taktikd. Ot eMOPAcEIS 6T VEPPIKN Asttovpyia elvarl cuviBmg
OVOOTPEWYILES LLE T OLOKOTY| TNG ACEKAOPEVAKTG.

Ilpogvidéeig:

Awyatoroyikéc: To Biofenac pmopei Katd ovaoTpéyilo TPOTO VO AVACTEIAEL TN GLGGMPEVCT) TOV
atponetaAiov (BA. avTINKTIKE 6TV Topdypago 4.5 «KAAMANAETIOPAGELD).

AWTaPayEG TOV GVOTVEDGTIKOD CUGTIHATOS: ATatteital Tpocoyn edv yopnyeitol oe acbeveig mov
TAGYOLVV Ao, 1 £YOVV TPONYOVUEVO 10TOPIKO Ppoyyikod dcbuatog kabmg €xel avapepbel OtTL Ta
MXEAO® emitaydvovy T0 PpoyydcTacHo o€ T€T0100G acheveic.

Moaxpoypovia Oepameia: AcOeveic o LakpOypOVIO AY®OYT| LE LT GTEPOELDN OVILPAEYLOVAOOT TPENEL
Vo ToPpaKoA0VO0HVTOL TPOANTTIKG (G TTPOG T VEQPIKT KO NTOTIKY] AELTOVPYi Kot TV OLLOTOoinoT).

Hiuwaopévor: Ot nAikiopévol £xouv avEnuévn cuyvoTNTa ELPAVIOTG AVETIBOUNTOV EVEPYELDV LE TA
MXA®, 1810itepa YOOTPEVTEPIKT] QULOPPpAyio Kot d1dTpNon Tov popel va eivat Bavatneopeg (BA.



mapdypoeo 4.2). Emmiéov, ot nhkiopévol acbeveic eivat o mboavo v Taeyovy amd EKTTOoN TG
NTOATIKNG, VEPPIKNG 1 KapSIaKNG Asrtovpyiag katl va Aapufdavouv oyxetikn Oepameia.

Kapowryyeraxég kol ayyelakég eYKEQUMKES ETOPACELG:

Amnoteital 6ot TapakoAoVONoN Kot apoyn SVUPOLADY o€ aeBeveig e 16TOPIKO VIEPTAOTG KON
He Mo, Em¢ PeTpiov Pabrod cuLEOPNTIKY KapPILOKY avendpKela KaBmg Exovv avapepbet
KOTOKPATNO™ VYPOV Kot oidnua o oyéon pe T Oeponeio e MEZAD.

e aobeveic pe cvppopnTikn Kapdiakn avendpkela (katnyopiog I katd NYHA) kot o acbeveic pe
ONUAVTIKOVS TOPAYOVTEG KIVOUVOL EUPAVIONG KOPILAYYELOKMY GUUBAVTOV (.Y, VTEPTOOT,

VREPMIO AN, CAKYOPDON daPnTn, KATVIGH), Oa TPEMEL va YopNYEITAL AGEKAOPEVAKT LETA 0
TPOGEKTIKT eKTiUMoN. Emeidn ot kapdiayysiakol Kivouvol TG 0oEKAOPEVAKNC EVOEYETOL VO
av&avovtatl e T docoroyia kot TN didpkelo TG EkBeong, Ba TPEMEL VoL ¥PNOUYLOTOLEITAL 1] XOUNAOTEPN
OTOTEAEGILATIKT NUEPN GO OGN Y10 TO GLVTOUATEPO dLVOTO ¥povikd ddotnua. H avaykn tov acbevn
Y10 GUUTTOLOTIKT OVOKOVQLON KoL 1] AVTOmOKPLon Tov 611 Oepameio Bo mpénet va erava&loloyodvon
TEPLOJIKAL.

H acexhopevixnm pénet emiong va yopnyeital e TPOcoyN Kot VITO GTEVN WITPIKT TOpaKoA0vON o oF
000EVEIC LLE 10TOPIKO AYYELOKNG EYKEPUAIKNG OLLOppayiag.

Exooya.
To edppako avtd mepiéyel AMydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd enkaAlvppévo pe Aentd VUEVIO
dokio, givar avtd mov ovopdalovpe «elevBepo vatpiovy.

4.5 Alnremopdosig pe GAL0 QUPRUKEVTIKAE TPOTOVTE Kol GAheg HOPPES UAMAETIOPAONG

- Aifo ko Aryo&ivn: Apketd MEAD avactéAlovv T veppikn kdBapon tov Abiov kot g
dryo&ivng, pe amotédeopa TV 0éNGCT TG CLYKEVTPMGONC Kot TV 000 6Tov 0pd. O GLVIVAGHOG
TPETEL VO OTOPEVYETOL EKTOG KO EQV UTOPEL va dlevepyeital Guyvi Tapakoiovbnon tov
emmédmv Abiov kot dryo&ivng.

- Awvpnrikd: H acekhopevakn ommg kot Ao MEA® pmopel vo topspmodicel tn dpdon Tov
drovpnTik®dv. Av kot dev €xel derybel 6TL emnpedlel Tov ELeyyo TG APTNPLOKNG Tigong OTOV
ocvyyopnyeitar pe fevopoprovalion, dev umopel va amokAelotel 1 Omapén oAANAETIOPAGEDVY e
Ao drovpntikd. Otav cuyyopnyeital pe KOAMOTPOSTATEVTIKG S10VPNTIKE, TPETEL VAL
napakolovbodvtal Ta enimeda ToL KaAiOV GTO Gipa.

- Avtwreprooikd: Ta MEAD uropei va peidoovy T dpdor Tov avtivreptacstkdv. O Kivovvog
eppdviong o&elog veppikng avendpkelog, n oroia ival cuvnbmg avasTpéyiun, uropel va eivat
avENUEVOG o€ PEPIKOVG aGBEVEIC e EKTTMON TNG VEQPIKNG AgtTovpyiag (7., ApLONTOUEVOL
acleveic N nAKiopévol acbeveic), 6tav avactoreig MEA 1 aviayovioTtég tng ayyeloteveivng Il
ocuvovalovrol pe MEA®D. Zuvendg, 0 GuVOLACUOC TPETEL VA YopTYEiTaL e TPOGOoYN, Wiaitepa
6T0V¢ NAMKIOUEVOVG. Ot aobeveic TPEMEL va EVLOUTOVOVTOL ETOPKMG Kol TPETEL Vo EETALETOL TO
EVOEYOUEVO TOPOKOAOVONONG TNG VEPPIKNG Aettovpyiag pHetd v Evapén tng Tavtdypovng
Oepomeiog, Kol peTémerta TePLodKd.

- Avtumkrtikd: Onog kot o GA o MEA®D, 1 acekAoPevAKT EVIoYDEL T OPAOT] TOV OVTITNKTIK®V.
Yuvenmg, 0o0gveig mov AapuPavouy acekAo@evakT pall PE OVTITNKTIKG TPETEL VO,
mTapakolovbodvtal GTeEVA.

- AVTIOHOTIETOAOKOL TOPAYOVTEG KOl EKAEKTIKOT OVOIGTOAEIG TNG ETOVATPOGANYNG TNG
oepotovivng (SSRIs): cuvévalopevorl pe o MEAD pmopel va avéRcovy Tov Kivouvo apoppoyiog
TOV YOoTPEVTEPIKOV (PA. mapdypopo 4.4).

- Avtdwpntkd: KAvikég peiéteg €xovv dgi&el 011 1 aoeKAOQEVAK UTOPEL Vo yopnyeital G
GLVOLAGCHO LE OO TOV OTOUATOG AVTIOOPNTIKA Ywpig va exnpedlel TNV KAMVIKT dpAoT TOVG.
Evtottoig, eneidn £govv avapephel HEPOVOUEVES TEPITTMOGELG VTOYAVKOALIAG 1) VITEPYAVKOUING
LLE TN GLYYOPNYNON AGEKAOPEVAKNG, TPEMEL VO, EEETALETAL O EXOVATPOGOIOPIGHOG TG SOGOAOYING
TOV VTOYAVKOIUIK®Y QOPUAK®V.

- MebBotpe&atn: [pémel va Aappdavetat vwoyn 1 wbovr oAAnAienidpaon tov MEAD kot g
pebotpe&atng axdun Kot 6tav yopnyovvral youniég 0ooeig pebotpedng, eldikd o€ acbeveig pe
HelmUEVN veppikn Aettovpyia. Otav mpénet va ypnoiponoteital Oepaneio cuvoLAGHOV, TPETEL VA
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napakolovbsitan n veppikn Aettovpyia. [Ipocoyn anatteitan exiong 6tav yopnyeitor éva MEAD
Kot pebotpe&dn péca og drdotnua 24 ®pOV 10 £va amd To GALO, KaOOC Ta eMineda
pebotpe&atng pumopel v avéEnBovY Kot va 0dNyHGovV o ouénuUévn ToEIKOTNTA.

- Ao MEA®: Tavtoypovn Oepameia pe acmipivny kot Ao MEAD pmopel va avénoet
GLYVOTNTO ELPAVIONC OVETIBVUNTOV EVEPYEILDV.

- Koptixootepoedn: Avénpévog kivouvog yaotpeviepikng e&édkmong 1 apoppayiog (PA.
opaypapo 4.4).

- Avtyukpofiokd Tov Tomov TV Kivorovav: Mmopel v cupovv oracpoi e&attiog g
oAAnieniopaong petaé&d Tov Kivolovav Kot Tov MEAD. Avtd uropei va cupPel o€ acbeveig pe
1 X©OPIg TPOTNYOVLUEVO 1GTOPIKO EMANYIOG 1| omacudVv. [ avtd Tpénel va diveTon Tpocoyr| KaTd
TN YopNyNon Kwworovav ce acbeveic mov Aapupdvovy ndn MZAD.

- Kvxhoomopivn, takporiipovg: H yopriynon MEZA® pali pe kokioomopivn 1§ TOKPOALLOVG
ToTeHETOL OTL AVEAVEL TOV KIVOUVO VEQPOTOEIKOTNTAG AOYM TNG LEI®UEVNG obVOeoNg
TPOCTUKVKAIVIG GTOVG VEPPOVS. LVVETMS, KATA TN d1dpKel Tng Oepaneing cuvdvacpoD eivat
OTUOVTIKO VO TOPAKOAOVOEITOL GTEVA 1| VEQPIKT| AELTOLPYICL.

- ZidoPovdivn: Otav yopnyodviar MEAD pe (idoPfovdivn, vapyetl avénpévog Kivovvog
OLaTOAOYIKNG ToSkOTNTAG. YIhpyovv evoegi&elg avénuévon Kivovvou apapdpmdceemy Kot
apatopatog oe HIV Betucoic apoppogiiikong mov Aappdvovy tavtdypovn Oepamneio pe
{16oBovdivn kat PovmpoPévn.

4.6 Tovipotnta, kOnoen kot yorovyio

Kvnon

Agv vtapyovv TANPOEOpIEG Yl TN ¥PNON TG ACEKAOPEVAKNG KT TV KONor. H avacstodn g
oLVOEGTC TOV TPOGTAYAOVIVOV UTTOPEL VL ETNPEAGEL SVCUEVMG TNV KUNGT KOUT TNV AVATTUEN TOL
euPpvov. Agdopéva amd ETONUOAOYIKEG LEAETES DTTOINADVOLV ALENLEVO KiVOUVO amofoidv,
KOPOOKOV SUGULOPPLOV 1] YOGTPOGKLIOTIOV LETA TN PNON EVOG AVOGTOAEN TNG cVUVOEGNE TV
TPOCTOYALOVIVOV KaTd To TPp®TA 6TAd10 TG KOMonG. O amdAivTtog Kivouvog yio KapdloyyElokeg
dvomhacieg Nrav avénuévog amd Aryotepo and 1% Emg kan nepimov 1,5%. O kivovvog moteveton 6Tl
av&aver pe tn 86om Kot ) ddpkela tng Bepoameiog.

H yopniynon evog avactoAéa g cuvbeonc npoctayravovav og {da £xet dei&el 6TL 0dnyel ot
avENUEV ATTMAELD TTPO- KO LETE TNV ELOVTELOT) KO 68 BvnToTnTa TV epPpomv. Emmpdcherta, £xovv
avapepBel avénuéva TEPIGTATIKA TOKIA®Y SVCUOPPLOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV KOPIOLYYELLKMDV
dvuopopeidv og {oa ota omoia yopnynHonke avaotoréag tng ochvleong TPosTayAavOVOVY KATH TNV
opyavoyevvntikn mepiodo. Katd 1o mpdTo kot 6g0TePO TPIUNVvo TG KONGNG, 1| 0CEKAOPEVAKT OV
TPEMEL vaL yopnyeitar eKTOS Kot €6V KpiveTal oapds omapaitnto. Edv n acekiopevakn
YPMNOLOTOLEITOL OO YVVaiKe Tov Tpoomafel Vo GLAAAPEL, 1} KOTA TO TPATO KO SEVTEPO TPIUNVO TG
KONOMNG, N 000 TPEMEL VO TAPAPEVEL OGO TO dVVATOV YaUNAOTEPT Kot 1) didpKeta tng Bepameiog 660
70 dVVATOV GUVTOUOTEPN.

Koatd 10 televtaio tpipunvo tng kimongc, 6A0L o1 ovacToAElg TG ohvOEoNG TPOGTAYANVIIVOVY UTOPEL VOl

exBécovv o £uPpuo oe:

- kapdlomvevpovikn To&koTnTo (e TPO®PO KAEIGILO TOV OPTNPLIKOD TOPOV KOl TVEVHOVIKT
VIEPTAOT)),

- veppikn ducAgttovpyia, Tov pumopel vo e&glyBel oe veppikn avemdpkela Le OAyoidpavVIO,

TN UNTEPQ Kot TO VEOYVO, GTO TEAOG T1G KUNONG, OE:

- mBovi TapATaCT) TOL XPOVOL loppayiag, i avTiBpouPaTiKy EXidpaoT TOV UTopel va
EUPAVIOTEL OKOUA KOl GE TOAD YOUNAEG OOGELS,

- OVOOTOAN T®V CLCTAGE®V TNG UNTPAG 0ONYDVTAG € KaBuoTEPNUEVO 1) TAPOUTETAUEVO TOKETO.

YUVETMG, 1 AGEKAOPEVAKT OVTEVOEIKVDTOL KOTA TO Tpito Tpiunvo g komong (BA. Tapdypagpo 4.3).

Oniacudg
Agv VIAPYOVY TANPOPOPIES Y1 TNV OMEKKPLOT TNG ACEKAOPEVAKNG 6TO UNTPIKO YaAa. Agv vnpée
gVTOVTOIC aEloonpeimTn peTagopd e padtoonuacuévng pe C'* acexlopevaxng 6to Yoo Tov
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Onraloviov enipvov.

H ypnion g aoekho@evakng eTOUEVOC TPETEL VO ATOPEVYETOL KOTA TNV KOO Kot T YoAovyio EKTOG
€av ta mbava opéAn yio T UNTEPA VILEPEYOLY TOL THAVOL KIvdHVOUL Yia To EUPpvo.

Tovyomra
Ta MZAD propel va LEWOGOVY TN YOVILOTNTO KOt OEV GUVICTMOVIOL GE YOUVOIKEG TOV TPOSTAHOVV VL

ovALGfovv. H Tpocwpivi) S1aKom| TG aceKAOPEVAKNC TPENEL VO EEETALETAL GE YUVOIKES TTOV EXOVV
dVoKOALEG Vo GLAAGPOVY 1] TOL VTOPAALOVTOL GE EEETAGELS VTOYOVILOTNTAG.

4.7 Emopaceig 6Ty IKavOTNTO 0017161 KU1 YEIPLGHOV UNYOVI|LETEOV

Acbeveig mov Taoyovv amd (GAn, thyyo 1 GALEC SLOTAPAYES TOV KEVTPIKOD VELPIKOD GLGTILLOTOC EVAD
Aappdvooy MEAD, dev mpémel va 0dnyovv 1 va yepilovton unyoviuaTo.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

Taotpeviepikég: O1 ouvnBéostepa mTapaTnPOLUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG EIVOL YOOTPEVTIEPIKNG
@Vong. Me ta MEA® pmopet vo tpokAn0oOv mentikd EAKn, didtpnon 1| aoppayic Tov
YOGTPEVTIEPIKOV COANVA, UEPIKESG POPES BovaTnEOpa, 13104TEPA GTOVG NAKI®UEVOLGS (PA. Tapdypapo
4.4). Metd and yopnynon MZA® éyovv avapepbel vavtia, £Letog, dSidppota, LeETEMPIOUOG,
dvuoKo1MoTNTa, SvoTEYi, KOTMAKO GAY0G, HEAOVA, OLUATEUEDT), EAKDONG GTOUATITION, EMOEIVOOT)
g KOATd0G Kot Tng vocov tov Crohn (BA. mapdypapo 4.4 — Ewdikég mpoeldomom|oelsg Kot
TPOPLAGEELS KaTd TN XpNom). Arydtepo cuyvd €xel mapatnpnbel yaotpitida.

Agppatoroykéc: [opporvymdelg avtidpdoeig cvpmepiiapfavorévav tov Zvvdpopov Stevens
Johnson ka1 g To&wng Emdeppikng Nekpoivong (moid ondvia). Potogvaichnocia.

e eEQIPETIKA OTAVIEG TEPMTMCELS, £XOVV avapepBel coPapég EMMAOKES dEPLATIKAV AOUDEEDV KoL
AOUDEEDV TOV LOAOK®V 10TOV KOTA TN dldpKelo avepoPAoYLdg o cuvovacuod pe Bepomeio pe
MZAD.

X mepintwon mov gpeavifoviol cofapic avemBouunTeg EVEPYELES, 1| XOPNYNOT TOL PAPUAKOV TPEMEL
Vo S10KOTTETOL.

O mapaxdro givol évag tivakag avemBountov avidpdoewmy mov £xovv avaeepdel and KAVIKEG
UEAETEG KOl amd TN (PNOT LETA TNV KVKAOPOPI TNG 0GEKAOQEVAKNC, TaStvounuéves ava Katnyopio-
Opyavikd Zootnpa kot ekTipndeiceg cuyxvotnTeg ELPAVIONG.

IToAd ovyvég (>1/10), ovyvég (>1/100 éwg <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100), omdvieg
(>1/10.000 £¢wg <1/1.000), TOAD omavieg (<1/10.000).

YoyvétnTo Yoyvég Oy ovyvég Yravieg (>1/10.000 | IToiv omavieg
(=1/100 ém¢g (=1/1.000 ¢0g | £mg <1/1.000) (<1/10.000)
Opyaviko cvoTnua <1/10) <1/100)
Awotapoyés Tov Avoio Kotaotoln Tov
OLLOTTONTIKOV KOl TOV HLELOD T®V 0GTOV
AELPIKOD GLGTNILOTOG Koxkkiokvtraponevia
®poppomevia
Ovdetepomevia
AwoAvtiki avopio
Awotapoyés Tov AVOQUAAKTIKN
OVOGOTOLNTIKOD avTidopaon
GUOTNOTOC (ovumeptrapPovo-
puévng kotaminéiog)
YrepegvaicOnoia




oyvotnTa Yoyvé O ovyvég Xravieg (=1/10.000 | ITord omdvieg
=1/100 émg (=1/1.000 {0 | £m¢ <1/1.000) (<1/10.000)
Opyoviko cvoTnpa <1/10) <1/100)
Awtapoyég Tov Yreprohopion
UETAPOAIGLOD KOl TG
Bpeyng
Yoylatpikég dratapayég Kotabhym
Avopoia 6velpa
Avnvio
AwTapayég Tov veupikov | ZAain HopoarcOnoio
GUGTNOTOG Tpdpog
Yrvniia
Kegpahohyio
Avcyevsia (un
(QLGLOAOYIKN YEVON)
OpBarpég dratapoyég Ontikn dwTopoyn
Awrtapoyés Tov MTOS Kot Tayyog
oV AafupivBov EpPoég
Kopdiakég dratapoayég Kopdiokn Aiobnpo moipoy
OVETOPKELDL
Avyyelokég StatopayEc Ynéptoon Epvbpotnta
"ESaym
E&dyetg
Ayygutidoa
Awotapoyég Tov Avomvola Bpoyydéomacpog
OVOTTVEVGTIKOD Etonvevotikoc
GUOTNHOTOC, TOV BmdpoKa GUPLYHOC
Kot Tov pecofmpdkiov
Awotapoyég Tov Avoreyia Meteopiopog | Méhawva Ytouatitidon
YOGTPEVTEPIKOD Kotmaxo dryog | 'ouotpitida Tlaotpevtepkn Aylotépeon,
Navtio AvokotmdtrTo | apopporyio Aldtpnon Tov evtEpou
Aldppora "Epetog Tlaotpevtepkn [MapdEvvon vocov
E&éhkwon tov | e&éhkmon tov Crohn kot
GTOLOTOG EAKMOOVG KOMTISOG
[aykpeatitida
Awotapoyéc Tov qmatoc | AvEnuéva Hroatwn PAGPnN
KOl TOV YOANQOp®V nratkd Eviopo (ovumepthapPovopé-
VNG TNG NTATITIONG)
‘Tktepog
AvEnpéEVN oAKOAKY
OOCOATACT OilLATOg
Awotapoyég Tov dEPLLOTOG Kvnouog Ayyerooidnua [opevpa
KOl TOL VTTOSOPLOV 16TOV E&dvOnua YoBapn
Agppatitida PAevvoyovodeppotikng
Kvidwon avTidpaon Tov
OépUaTOG
(cvumepthapPovopé-

V@OV TOV GLVOPOLOV
Stevens Johnson ko
g Tolwkng
Emdeppukng
Nexpdivonc)




oyvotnTa Yoyvé O ovyvég Xravieg (=1/10.000 | ITord omdvieg
=1/100 émg (=1/1.000 £0g | ¢ <1/1.000) (<1/10.000)
Opyoviko cvoTnpa <1/10) <1/100)
Awotapoyéc TV veppav AvEnuévn Neoppwn avendpreio
K0l TOV 0VPOPOP®V 000DV ovpia aipotog Neppwokd cvivopopo
Avénpévn
KpeaTvivn
oipaTog
Ilevikég Sratapayéc kot Oidnua
KOTOOTACELG TNG 000V Konwon
xopNyNong Kpdaumeg ota ndda
Haparxhvikéc e€etdoeig Yopatikd Bapog
avénpévo

BA. mapaypdpovc 4.4 kar 4.5 yuo [lpogidomomoeig, Ipo@uraelg kot AAANAETIOPAGELG.
Oidnua, veéptaot, Kol KopdloK averdpkela, Exouv avagepbel oe oxéon e ) Bepaneia pe MEAO.,

H acexhopevixm gival dopukd cvyyevig kat LetafBoMIeTal 6T SIKAOPEVAKT Yo TNV OToia £VOG
UEYAAOG aPIOLOC KAMVIK®VY KOl EMONUOAOYIKAOV SEGOUEVMV DTOSEKVVOVY oTafepd avENUEVO Kivouvo
YEVIKMV 0pTNPLOK®V OpoUPOTIK®V TEPIGTATIKMV (ELPPAYLLO TOV HVOKAPSIOV 1 OYYELOKO EYKEPUALKO
EMELGO010, 1010iTEPU GE LYNAEG 0OGELC KOl g Lokpoypdvia Bepaneia). Emiong amd emdnuoloyika
dedopéva €xet dromotmhel avEnpévoc kivouvog epepivions 0EE0C GTEPOVINIOL GUVIPOLLOL KO
EUQPAYLATOG TOV pvoKapdiov mov oyetilovtal e Tn ypnomn acekAoeevakng (BA. mapdypapo 4.3 Kot
4.4 yuo. Avtevoei&elc kot E1dikég mpogdomotnoelg Kot TpouAdEelg KoTd ) xpnon).

Avopopd mBavoloyovuevav avemfounTmv VEPYELOV

H avoaeopd mbovoroyodbevmv avemiBuuntoyv VEPYEL®V LETA amd T XOp1yNon AdEG KUKAOQOpiag
TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG elvar onpovTikh. Emitpénet tn cuveyn mopakorlovdnon e oy€ong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EMOYYEALOTIEG VYELNG VOl
avVaQEPOVY OOLEGONTOTE TIBAVOAOYOVEVES avemIBOUNTEG EVEPYELEG 6TOV EBVIKO Opyaviouod
DOopudxmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva, TnA: +30213 2040380/337, ®ak: + 30
210 6549585, Iototomoc: http:// www.eof.gr.

4.9 Ynepoocoroyia

Agv vtapyovv SlobEcta ETapKn dEGOUEVA Y10, TIC GUVETEIEG TNG VIEPOOCOAOYING GO AGEKAOPEVAKN
oToV Avlpmmo.

H Oepaneio g o&eiog dnAntnpiacng amd MEAD gival kKupimg VTOGTNPIKTIKT KOl GUUTTMOTIKY Yo
EMMAOKEG OTMG VTOTACT), VEPPIKT OVETAPKELNL, CTACLOL, YOGTPEVTEPIKOC £pEOIGUOG KO AVATTVEVGTIKN
KOTOGTOAN.

H avtyetonion g oeilag dnAntnpiaong and aceklopevakn TepthapuBavel TNy amopuyn
amopPOPNGNE OGO TO SLVUTOV YPNYOPATEPQ LETH TNV VTEPSOGOAOYIN UE TAVGT GTOUAYOV KoL
yopnynon evepyov dvBpaxa.

Edwcéc Oepaneiec Ommg mpdkAnon dtovpnong, aiokadopon 1 aptodtbAlon UTopei va unv sivot
duvatdv vo, amopokpvuvovy o MEAD A0y TG VYNANC TPMTEIVIKNAG TOLS GVVOESNG KOl TOV
EKTETOUEVOL LETOLOAIGLOD.

S. OAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

Doppokobepanentikn katnyopio: Mrn 6TEPOEIdN AVTIPAEYUOVMOT KOl OVTIPEVUOTIKA, TUPAYDYO
o&uov 0&€og kat ouyyeveig evoelg, kmdkog ATC: MO1AB16




5.1 DapProKoOVVOUIKES LOLOTTES

H acexhopevakn gival éva 1oyupd MEAD, e mpdcheteg avaiyntikég 1010tnTeG. O TPOTOG dpacns TG
Baciletar kupiwg oV avactodn T cvvbBeons tpoctayravdvav. H acexhopevixn eivat 1oyvpog
avaoToAéas Tov eviOHov KUKAO-0EVYEVAOT], TO OTTOT0 EVEXEL POLO OTNV TAPOYDYT TOV
TPOCTUYAOVIVADV.

5.2 D oppOKOKIVII TIKEG LOLOTITES
Amoppdenon

Metd v amd ToL GTOHOTOC XOPYNON, 1| AGEKAOPEVAKT] OTOPPOPATUL TAYEMS KOl TAT PO
apeTdfAntn. Ot HEYIOTEG GUYKEVTPMGEIC GTO TAAGE EXITVYYAVOVTOL TEPITOL 114 — 3 DPEG HETA ™
AN TOL PAPUAKOL.

Kotavoun
H acexhopevaxn eBdvel 610 apbpikd vypo, OTOL 01 GUYKEVIPMOGELS TNG AVEPYXOVTOL 6T0 57% TV

GLYKEVTPMGE®Y 670 TAAG. O 0YKog KoaTavoung gival mepimov 25 1. O pécog 6pog LITOSTAUGIUGOD
610 TAdop etval 4 dpeg.
H acexhopevaxn yopaktnpiletal and vymin Tpoteivikr covoeon (>99%).

Buopetaoynuotiopog ko Arooin

H acexlopevaxn avevpicketol oty kKukAogopio Kuping mg apetapfinto edpuoko. H 4-vopo&u-
aoeKAOPEVAKT gival 0 KOPLOG UETABOAITNG TOV aVIXVEDETUL GTO TAUCUAL.

[epimov ta. 2/3 tng xopnyoduevng 66ong amofaiiovtal pe ta 00pa, KVPimg w¢ vdpo&vuetaforitec.

Kopia d10popomoinoT 61 @oprOKoKVITIKN TNEG 0CEKAOQEVAKNG deV €xel domicTwbei otal
NAKIOPEVO ATOLLO.

5.3 Mpoxivikd deoopéva. Y10 TNV AGQAAELN

Ta amotehéopata and peréteg mov debnynoay oe {da GLUTITTOVY UEQVTA TOV 1GYVOVV Y10, TO GAA
MZA®.

To kOp10 HPYAVO-GTOYOG NTAV O YOOTPEVIEPIKOG COANVAS. AEV SOMIGTOONKOV U1 OVOUEVOLUEVQL
gupnuUaTa.

Agv mpoéuye PeTaArla&l0yYOVOg SpaoTNPLOTNTA TNG OCEKAOQEVAKNG GE 3 in vitro pekétec kot o€ 1 in
Vivo 6Tovg HOEC.

Emiong, dev amodeiydnke 611 N aceklo@evak £yl KapKivoydvo dpaior GTo LU 1) TOV ETIHD.

Meléteg og (Do VTOINADVOLV OTL BV VTTAPYEL EVOEIEN TEPATOYEVESTG GTOVG EMIPVES. L& KOVIKAOVG,
TAPOLO TOV 1 CLOTNOTIKY €kBecn Tav YaunAn, n Oepaneia pe acexropevaxn (10 mg/kg/Mmuépa)
001 yNoce o€ Pio GEPA LOPPOAOYIKAOV UETAPOADY GE KATOoLo EUPpuaL.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdéymv

O mupnvag Tov d1okiov mepiéyel: Kuttapivn puikpokpuotadkn, KapueAloln vatplovyo

10O TAVPOVUEVT), YAVKEPOAN TOAUITOGTEATIKN Kol TOPLOOVN, EVE TO AETTO LUEVIO TNG ETIKAADYNG
TEPLEYEL KLTTAPIVI LIKPOKPVGTOAALKY], VITpopreArOln, MYRIJ 52 kou titaviov dto&eido (E171).

6.2 AocvppatotnTeg

Agv epoppdletar.

6.3 Avdpkera Lomg
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4 ypovia.

6.4 Idwitepeg mpo@uraiers katd TNy OAAEN TOV TPOIOVTOG
Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 ®VHon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

Kovtid mov mepiéyovv 20 diokia (2 cvokevaociss kuyéing tov 10 diokiov) 1 40 diokia (4
ocvokevaoieg KuywéAng Tov 10 diokiwov).

Mmropel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS ATOPPLYNG

Ka0e aypnoyonointo eoapuokevTikd Tpoidv 1 VITOAELLO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [LE TIG
KOO TOTOVG 1Y VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX

GALENICA A.E.

EXevbepiog 4

14564 Knowowd

EA\éda
TnA.: 210 5281700

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
8524/06.02.2007
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpmg £ykprong: 2 Iavovapiov 1996
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 6 @efpovapiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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