4.1.

4.2.

MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

PROCTO SYNALAR -N (0,10+40) mg/sup vrofeta

PROCTO SYNALAR -N 0,01%+2% opfun kpépa

HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YYNOEXH

Kabe vd0eto epiéyet

Fluocinolone acetonide 0,1 mg

Lidocaine hydrochloride 40,0 mg

"‘Exdoyo. pue yvoot dpdon: Ilpormvievoyivioin (E1520).

OpBun| kpéuo

‘Eva ypappdaplo opOikng kpépog mepléyet:

Fluocinolone acetonide 0,1 mg

Lidocaine hydrochloride 20,0 mg

"'Exdoya pe yvoot dpaon: [Iporvievoyilvkoin (E1520), oteatvikn aAkoOAn,
napabdpoluPevioikdg pebvieotépag (E218), mapadpo&uPevioicodg mpomvAiestépag
(E216).

IMoa tov TA7pN KaTaAoYo TV EKOOYMV, BA. Tapdypago 6.1.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Yno0eta
OpBwr Kpépa (Aevkn kpépar)

KAINIKEY TAHPO®OPIEX

OgpamevTikég gvoeiterg

SOUTTOUOTIKY OVTILETOTIOY TNG PAEYHLOVIG KOl TOV KVIOUOV GE dEPUOTOTAOEIEG
MOV  OVTATOKPIVOVTOL OTr  YOPNYNON TOMKOV KOPTIKOGTEPOEWOOVS, OTMG
eEMTEPIKEG KO ECMOTEPIKEG OULOPPOTIdES, TEPITPOKTIKO EkENa, KVIoUO dOKTLATOV.

A0cG0oLoyia Kol TPOTOG yopyNnons

Aocoloyia
H dbpkela g Oepaneiog dev npémnel va vepPaiver Tig 2 BSopAdES.

H ovvnbiopévn doom eivar éva vrdbeto 10 mpwi kot éva 1o Bpddv petd tnv
KEVOOT], 1 UIKPT TOGOTNTO KPELOS TOL CAEIPETOL OMOAL GTNV TAGYOVCO TEPLOYN
2-3 popég v nuépa. H kpéua pmopet va epapuootel ko péca oto ophod pe v
Bonfeta Tov €1d1kov PpUYYOLG.

Ipv and TV eQopLOY GUVIGTATOL VO, YIVEL E5POAOVTPO.

H ovvnfag dueca eppavifopevn Peitioon dev TpEmel Vo EMUPEPEL EGPAAUEVOL
TPOwpPN dloKon| TG Oepamneiag.
Tpomog yopfiymong




OpOucn yoprymon.

Odnyies xpiions

[pw amd 1 gpron tov PROCTO SYNALAR - N, 1 omoio kKoAvtepa vo. yiveTon
UETE TNV 0QOJELOT), | TPOKTIKY TEPLOYN TPEMEL va KaBapileTar empueAmg.

No TAéveTe TAVTA TO YEPLOL OAG TTPLY KOL LETA TNV EQOPLOYT.

Odnyies xpiions OpOixiic Kpéuog:

Mio mocotnto kpépog peyébovg pePibiov mepimov emodeipeTon pe to dAKTLAO
OTNV TEPLOYN TOV TPOKTOL KOl TOV TPMKTIKOD SUKTUAIOV, YPNCULOTOIDOVTIOG TNV
GKpT TOV SAKTOAOVL, Yo VO LIEPVIKTOEL 1] AVTIGTOGT TOL CELYKTHPA.

[Ipwv amd v evdopbikn epappoyn va PO®VETOL GTO COANVAPLO TO POYYOG TOV
VILAPYEL LEGO OTY] CLOKEVOCIN. 20TOCO, GE KATUCTACELG LLE EVTOVI PAEYLOVT] KOl
EMOUEVMG LOYVPO TOVO GLUVICTATOL OPYLIKE VO TOTODETEITOL 1| KPEUO EGOTEPIKE UE
70 dGKTVAO.

[Ipoe&éyovtec aoppoidikoi 6ot vo, emareipovTol Pe Toyd OTPMOU Kol oV gival
duvatov va wBobvtal e T0 SAKTVAO TPOGEKTIKA EVTOG TOV 0pBoD.

. Avtevoegigelg

To PROCTO SYNALAR - N avtevdeikvotat:

- o vmepevaicnoio 6T SpacTIK] OLGIO M| O KAMOWO amd TO £KOOYO TOL
ovVaPEPOVTOL TNV TAPAYPapo 6.1

- g Papid veppikn voco pe e€aipeon t vEppwon

- o€ Yoymon N o€ TPodidheon yio yoymon

-GE EVEPYN QULUOTI®ON, AOW®MON VOOHUOTH, OTPOEI0. TOV JEPUOTOG, GOUQIAN,
TOPOCITIKEG UOADVOELS, WKPOPLOKES, ULKNTINCIKEG 1M 1oyeveic Aowwméelg  (m.y.
SoUaAiTION, aveLOPAOYLY, £PTNC) OTNV TEPLOYN TNG EQAPUOYNS

- o€ adLyvVoTeG depuatomdfeleg, dTova EAKT), GUPLYYLOL GTNV TEPLOYT TNG EPAPUOYNC

- GE OLLOPPOYIKN SIADECT] TOV YUGTPEVTEPIKOD

- 6tav TPOKELTOL Vo Yivel EUPOALOGHOC.

. E101kég Tpog1domoIn6£1g Kot TPOoPUAGEELS KOTA TN Y p1ion
ATayopeVETAL 1] TOPATETAUEVT] XOPTYNOT OTO TOLILA.

Ye mepimtoon  empudlvvong  GUVICTATOL T ~YOPNYNOoN TOV  KOTAAANAOL
OVTYWIKPOPLOKOD 1 OVIIHVKNTINGIKOD Topdyovta, &dv Oumc 1 Aoipnwén dev
eAéyyetal TOTE GUOTNVETOL 1 OlOKOM TOV (QOPUAKOL WEYPLS O0Tov 1M Aoiuwén
eleyyOel minpoc.

Na unv yivetor ypiion TomKod KOPTIKOGTEPOEWOVEC TEPUV TV dVO EPSOUASDV
Yopic MV emaveETaon Tov apPOGTOL ad TOV E101KO YLOTPO.

Metd omd emavelAnuuévn Ttomiky  epopuoynq (tovAdyiotov  10-15 pépec)
KOPTIKOGTEPOEW®Y  (Kupiog Ttov @lopiwuévov) umopsi vo  mopatnpnOel
TPOCWPV Melwon M amdAew TG OpaoTIKOTNTAC Tovg (ToyveuvAain) mwov
amokodicTaTol HETA 0o O10KO0T OAMY®mV NUEP®V 1 ESoUGdwV.

Epoppoyn tomikod avarcntikod mépav tov 2 efSoUddmV dev GUVIGTATOL AOY®
TOV KWWOUVOL EUQAVIONG EKONADOE®V vrepsvatcnciog tov dépuatog oy

ePLoYN.

Ye mepimtoon ypnong vy peyddlo ypovikd Odotnuo, Oev eivar dvvatdv va
OTOKAEIGO0VV TOTIKA POVOLEVO OTIMG ATPOPI0 TOV OEPLOTOC.



4.5.

H mBovotnro koaxonbelog mpémelt vo  oamokAgletalr mpwv  Tn  Xpnorn  Tov
10100KEVAGLATOG,

Ye mepimtoon epebiopod M ooppayiog amd to 0pbd, M Oepameia mpémer va
OlKOTTETAL.

Eni mopdtaonc tov evoyAnudtov, kopiog o0& mapdTacns g amofoing ainatog amod
10 0pB06 emParietor n e€€tacn amod 1Tpo.

Yrdpyer mBoavoOTnTO GUGTNUATIKNAG OTOPPOPTONG TOV PAPUAKOL amtd To 0pBo.
MeyhdAeg TOGOTNTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVV avemBOUNTEG evEPYElEg omd To KNZ
MOYo ¢ mepieyopevng lidocaine 1 g cvetuaTiKng Spdone Tov TEPIEXOUEVOD
KOPTIKOGTEPOEWOVC. O KivOuvog GUGTNUATIKNG amoppdenong sivol peyaAdtepog
010, TOLdLA.

H 6gpancia pe PROCTO SYNALAR - N dev amokieiel moté tn Oepameio tov
a1tiov TV aoppoidwv (Tomkn vyewn, Bepaneia g SVOKOIAMOTNTOG KAT) Kol
OEV UITOPEL VO VITOKATOGTNGEL TN XEPOVPYIKT EXEUPACT OTAV 0VTH EVOEIKVLTOL.

No amoeedyeton 1 emaen ™S KPEUOS HE TO PATIO. XE TEPIMTMOON EMAPNG TNG
KPEUOG E TO UATLO, OTToLTEITOL GUES EKTAVGT TOV HOTIOV UE PEYAAT TOGOTNTA
voutToc. Mropei va mpoxAnbei coPapdg epediopdg. Zoviotdtor vo TAEVOVTOL KOAG
Ta yEpLo LET amd Kabe ypnom.

To KOPTIKOGTEPOEWDN UTOPEL VO TPOKOAEGOLV KATOPPAKTN Kol avénomn Tng
evooQBaALaG Tigong ueTd and epappoyn ota PAEQUpa.

To PROCTO SYNALAR - N op0ikr| kpéua mepi€yet:

- GTEOTVUAMKT AAKOOAN, 1) OOl LITOPEL VO TPOKAAECEL TOTIKEC OEPLOTIKES AVTIOPAGELC
(.. depuatitidn ETOENC).

- mapobdpoéuPevioixd pebviectépa (E218) kan mapabdpoluPevioikd tpomviectépa
(E216), ta omoia pmopel vo TpokaAEcouy aALEPYIKES aVTIOPAGELS (TIOOVOV e
kaBveTtépnon).

- 75 mg mpomvievoyrlvkoang (E1520) ava ypapupdpio (g):

To PROCTO SYNALAR - N vo0eta mepiéyet:

- 40 mg mpomvievoyilvkoing (E1520) avd vrobeto/doon.

AlMremopdosig pe GAAO  QUPUOKEVLTIKO TPOIOVTO Kol GAAES HOPPES
aAAemiopacng

H Lidocaine 6o mpémet va. yopnyeiton ue mpocoyn oe acbeveic mov maipvouvv
avtiappuiuiké @apuoko O6nmg to tocainide, emedn m to&kn Spdon TOLG Eival
GUVEPYIKT.

H tovtoypovn Bepancio e avactoreic tov CYP3A, otoug omoiovg mepiiapupdvovral
TOL TPOTOVTA. OV TEPLEYOVV KOUTIGIOTATN, avOUEVETOL va. owéNceEl Tov Kivouvo
CLOTNUATIK®V ovemBountov evepyelimv. O cuvovaouds Oa mpémel vo amoeevyeTal,
EKTOC €0V TO OQELOC VTEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVODVOL GUOTNUATIKOV aveETIOOUNTOV
EVEPYELDY OO TO KOPTIKOGTEPOEWDN KOL GE QLT TNV 7wEPinT®on ot acbeveic
TOPOKOAOVOOVVTOL Y10 CLGTNUATIKEG EMOPAGELS 0T TO. KOPTIKOGTEPOELDT).



4.6.

4.7.

4.8.

LCovipotnta, kinon ku yorovyia

Kbnon

Agv vrdpyovV ETOPKN GTOLEID VIO TNV OCQUAELN TOV TOTIKMY KOPTIKOGTEPOEWODV
KOTA TN ypnom Tovg o€  gykbovg yuvvaikes. Tomikn €poppoyn 1oyvpOV
KOPTIKOGTEPOEW MV G€ £yKva (Mo £Yel TPOKUAEGEL OVMUOAIEG OTNV avarTLEN TOV
euPpovov. I'a 10 Adyo aVTO TO TOMIKA KOPTIKOGTEPOELON UTOPOVV VO, YOPTYOUVTOL
KOTO TNV EYKVUOGUVT] LOVO OV TO OVOUEVOUEVO OPEAOC Y10 TN UNTEPO. SIKOLOAOYEL
tov mlhavd kivduvo Yo to £uPpvo. Xe TETOIEC TEPMTMOEI OEV TPEMEL VA
YOPNYOOVTOL GE UEYOAEC TOGOTNTEG N YO LOKPV YPOVIKO OLAGTILO, 1010iTEPD KOTA
TO TPATO TPIUNVO TNG KLT|OMG.

Onloouog
H ypfion Tomikdv KOPTIKOGTEPOEW®V KATA TN OldpKelo Tov OnAacuov pmopei va

Yivel LOVO AV TO OVOUEVOUEVO OPEAOG V1O TN UNTEPQ dikaloloyel Tov mhovo kivouvo
v to EuPpvo. Otav kpfel amopaitntn, 1 TOGOTNTO TOV POPUAKOV Kot 1) SIPKELN
¢ Bepoameiog Oo Tpémel va meplopiloviat 610 AdyIoTO.

Emopacseig 6ty IKavOTNTA 0011Y1N01|G KO EPLOCHOD PNy avVI|LATOV

To PROCTO SYNALAR - N dev &gt xopio 1 €yl 0oAUOVTN €MIOpACT OTNV
KOVOTNTO 001 YNONE KO YEPLGHOD UNYoVUAT®V.

AvemO@opnreg evépysieg

Edv 10 PROCTO SYNALAR - N ypnoiponoteitol yio LeydAo ¥povikd Slaotna, 0evV
glvat Suvatov va amokAEIGH0VV TOTIKA POIVOUEVO, OTTOC OTPOPIL TOV EPUATOC.
Y& OTAVIEC TEPIMTMOGELG UTOPEL VO EUPOVIGTOVY OAAEPYIKES OEPUATIKEG OVTIOPAGELC.

levikd ov avemBOunteg gvépyeleg amd T ¥PNON TOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIOMV
elvat:

Tomikég LETA LaKPOYPOVIO TOTLKY] ¥PNON

Ot avemBounteg evépyeleg Tov Exovv avapephel e TO TOTIKG KOPTIKOGTEPOELDT GTIC
0éoeig epapuoyne tovg eivarl: aicOnua kavoov, kynopog, epebiopog, Enpdtnra,
Bvloxkitido, VTOUEAGYYP®GN, AETTUVGT] TOL SEPHOTOC, TNAENYYEIEKTAGIES.
Tpomonoinon ¢ KAVIKAG €KOVaG el aKOipov. 1] TOTIKNG ¥PNoemS (LLKNTIAGELS,
yopa).

Agvtepomadng Aoipmén, wkpoProkés Aouméelg —tomkég (vapén AavOdavovcoag
rouméemng 1M emdeivoorn  eEeMOGOUEVNC), UVKNTIOOIKEG  AoudEelg, Evapén
HLOAVOUATIKNAG TEPUIVOOL Kot 0EVTEVDY KOVOLAMUATOV.

AvVOoTOM NG €mMOVAMONG TPALUAT®Y, OKUOEWDN oTolXeion 1| PAvKTOiveon, Bgpivn
WPpDO, TEPIOTOUOTIKY SEPUOTITIC, EEAVONLLO VTTO LOPPT POSOYPOVL OKUNG, EMOEIVMOT
YAOVKOUOTOG, VITOTPOTH QAVKTOWVOOOVS YOPLIcEDS €mi dlokonng ¢ Ogpameiog
(Rebound Phenomenon), atpoeicg vwd popeY OVANG, Ypouuoeldeic papddoers,
gvpvayyeieg, eavinuata TopeLpKd, epbinua didyvto, PAATIO0-QLGAAAMIMOT ATLTa
e€avOnuota, aAlepyikn vrepevalcncia, TomKn VIEPTPiYOOT).

Av  gueovictovy cvumntodpoato  vrepevalodnociag, Oo mpémer M yopnynon va
GTOLOTHOEL AUECMG.

Ov mopamdve ovembounteg evépyeleg Oev  elvalr ovviBelc oAld umopel va
eLQOvVIcBovy cuyvoTEPO LE TN YPNOT OTEYAVNG EMIOEONC N HETA OO LOKPOYPOVIK.
TOTIKY] XPNON.



4.9.

5.1

5.2.

H lidocaine propei va mpokadéoetl vepevalctncio Tov dEPUOTOG TG TEPLOYNS.

Feviéc petd pokpoypdvia Tomk ypnon
Kotaostoln tng Aettovpyiag Tov PAO0-EMVEPPLIKOD AEOVA, TTMOCT TOV EMITEIOV TNG
KkopT{6vng 610 TAdopa — cuvdpopo CUSHING.

Avapopd mBavoroyodUeEV@V avEMBOUNTOV EVEPYELDV
H avagopd mboavoroyovuevomv avemBOUnNT®my EVEPYEIDV LETH AO TN YOPNYNOT| GOEWNG
KUKAOQOPIOG TOL QPUPUOKEVTIKOD TTPoidvTog eivan onuoviiky. Emrpénel ™ cvveyn
TOPOKOAOVON OGN TNG GYECNG OPEAOVG- KIVOOVOL TOV  (QOPUOKELTIKOD TTPOIOVTOG.
Znteitan amd TOVG EMAYYEALLOTIEG TOV TOWEN TNG VYEIWOVOUIKNG TTepiBoiymc va
avaPEPOLY OTTOIEGONTTOTE  TOUVOALOYOVEVEG OveETOOUNTEG €vépyeleg oTtov  Efvikd
Opyavioud Gopudkwv, Mecoyeiov 284, 15562  Xohapydg, AORva, TnA: 213
2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr

Ynepoocoroyia

Ye mepinmtoon vrepdocoroyiog avédvel o Kivovvog EUPAVIONG TOV aveTIBOUNTOV
EVEPYELDV.

Metd amd tuyaio. KOTATOGN TOV GKELAGUOTOC, TPEMEL VO, AVAUEVOVTOL Ol KOPLEG
EMBPAcELS TOL TOMKOD avoloOntikod Lidocaine kot tov KOPTIKOGTEPOEOOVS
Fluocinolone.

TnAépwvo Kévipov Anintnpidcenv Adnvav: 210 7793777.

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
@ appoxodvvopkég Id0tnTeg

Ddoppokobepanevtikn kotnyopic: @dpupoko yio tomky Oepameio TV apoppoidwv
KOl TOV poydd®v TOV TPMKTOV, KOPTIKOGTEPOEION
Koduog ATC: COSAA10

Mnyovicudg dpdong

To axeTovidlo TS PAOVOGIVOAGYNG ElvaL TOTIKO KOPTIKOGTEPOELDES UE TOAD 1GYLPN
AVTIPAEYLOVDON, OVTIKVIGUMON KO 0YYELOGVGTAGTIK EVEPYELQ.

H Adokaivn eivat 1oyvpo avaisOntikd, Tov ¥pnotlonolEiTol Y10, TOTIKN avolstnacio.
Ye mokvomteg 1 - 2% epoppoletan tomkd ywo v mpoéxAnon avoisbnoiog tov
eAeypoaivovta fAevvoydvov.

D appoxoxivTikég It Teg

H eapuaxoxvntikny tov PROCTO SYNALAR - N givar mapopowe pe v cuvion
TOV TOTIKG €QUPUOLOUEVOV GTEPOELODV.

O Pabudc ™ amoppdENONG TOV TOTIKAOV KOPTIKOGTEPOEWMV kabopiletar amd
TOALOVG TOPAYOVTEG OTIMG EIVOL 1] TLKVOTNTO TOV POPUAKOV, 1] QOPLOKOTEYVIKT] TOL
popon (éxdoya), M mepLoyn ™G emGreyng (SVoYEPELD. QITOPPOPNONG GE TaYLA
KepdTvn oTIfada), N KaTdoToon ToV dEpUaToc (avénon amoppdENong e dEPU LUE
ADGM TG GLVEXEWIC TOV) Kal T YPNOM oTEYAVOLS £mideong (ovolooTik) ovénon
0mopPOPNONG).

Metd v amoppoenon Tovg amd To dEPLLA, TO TOTKA KOPTIKOGTEPOELOT 0KOAOVOOVY
TN QOPLOKOKIVNTIKY] TOPEI TV GLOTNUATIKE yopnyovuévov. Aegoueboviol o€
mowciAovg Pabuodc pe Tig mpwteiveg Tov TAAcHatos. Metafoiilovior kupla 61O



5.3.

6.1

6.2

6.3

Amop Kot omekkpivovtor  péo®w TV vePpav. Mepwd omd Ta  TOMIKA
KOPTIKOGTEPOELDN KOl TOVG LETUPOAITEG TOVG AMEKKPIVOVTOL ETIOTG LLE TN (OAN.
IMapoétt m lidocaine amoppodtar, o Proroyikdc ypdvog nuicswag {ong ™¢ sivol
pikpog (10 Aemtd) Kol Ol GLYKEVTIPMGELS TNG OTO TAGGLO TOAD HIKPES Y10 VoL VTTAPEEL
GLOTNHOTIKT dpAGCT).

Mpoxkivikd d£d0péva Yo TNV AoPaAiELd

Moxkpoypovieg peréteg oe {oa, KapKivoyéveons, LETOAAAELOYEVEGTC Kol EMIOPAOTG
OTN YOVILOTNTO OEV £YOVV YIVEL L€ TOMIKA KOPTIKOGTEPOELDN.

Mehrétec petorro&oyéveong ue prednisolone xau hydrocortisone édwoav apvnrikd
OTOTEAEGUATO.

OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

Katdroyog ekdoymv

Yrobera: Menthol, Citric acid, Sorbitan stearate, Propylene glycol, Polysorbate
60, Aerosil 200, Witepsol W35, Witepsol E75

Opbixn kpéua: Menthol, Citric acid, Methylparaben E218, Propylparaben, E216,
Propylene glycol, Stearyl alcohol, Cetyl alcohol, Mineral oil (heavy), Sorbitan
stearate, Polysorbate 60, Purified water.

Acvpfototnreg

Agv gpapudletat.
Avdpkera Lomg

36 pnveg

6.4 Iowitepeg mpouAaiers kKatd TNV @VAAEN TOV TPOIOGVTOG

6.5

6.6

7

8.

Mn gpuAdocete o€ Oepuokpacio peyorvtepn tov 25° C.
DVo1 KOl GVGTITIKA TOV TEPLEKTI)

YrnoOera: Kovtid tmv 6 vmoBétov og Aevkn Ok
Opbhixn kpéua: - Zonvapio Tov 15 g and adovpivio kat fondntikd poyyoc.
Iowitepeg mpouALAEELS ambppLryng

Kopio €1dkn vroypéwmon yio amoppiyn).

Kdabe oypnopuomointo eopuakevtikod mpoiov 1 VIOAEUIO TPETEL VO, AmoppinTeTaL
COLPMOVO, LLE TIG KATH TOTOVE IOYVOVGES OYETIKEG ATAEELS.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MINEPBA ®APMAKEYTIKH A.E.,

Aegwe. Knesov 132,

12131 Ileprotépt

TnA. 210 5702199

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAZ

Yrobera.: <ioypov apBuog adeioac>



Opbhicn Kpéuoa: <ioydmv apluog adsiog™>

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX ET'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Huepounvia ITpatng Eykpiong:
1-1-1979

Hupepounvia TeAgvtoiog avovémong:
Opbthrn kpéua: 25-9-2009

YroOera: 1-2-2010

100 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

<nuepounvia £ykpiong tpomomroinong>





