MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elocon 0,1% w/w xpépa
Elocon 0,1% w/w Aoclov

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Elocon 0.1% w/w xpépa
Ka0e ypappdpro kpépag mepiéyet 1 mg eovpoikng popetalovge.

Elocon 0.,1% w/w Aociov

Ka0e ypappdpio rooidv mepiéyel 1 mg povpoikng popetaldvng.

"Exdoyo pe yvoorr dpdon:

Av16 10 Pappakxo mepiEyel 300,0 mg mpomvievoyrlokoing (E477) oe kdbe ypappdpio g Aociov Tov
toodvvapet pe 9,0 g mpomuievoylukoing ava povada (erain 30 ml).

T"a tov mAnpn Katdloyo twv exkddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpéna
Agvin ¢ vdhevkn Aeia KpEpa

Aocidv
Ayxpoun €0¢ eha@pd KiTpiv), TOYLPPEVCTN AOGLOV

4. KAINIKEXZ IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evdsitelg

H xpépo Elocon gvdgikvotol yia TNV avaKovQion ToV QAEYLOVOIDOV Kol KVIGUOIMY EKONADCEDV. TOV
dEPUATOTOOELDY TOL OVTATOKPIVOVTOL GTO KOPTIKOGTEPOELON OTMG Elval 1 ympioon (TAnV ympioong
KOTA TAAKAG, YOPIlooNg TOAUOV-TEALATOV Kol YOPIOoNS AVAGTPOPNG), 1| ATOTIKY SEPLATITION, TO
atomikd éxlepa, To voplopatosldég xlepa, n deppotitidn € emapng, N HOCTOKVTIMOT|, O
£PLONUOTOINC AVKOG, 1 TAPUY®PIOGT KoL 1] YOPOELONG AAMTEKIAL.

H Aoc1ov Elocon gvdeikvotol yia TNV avaKoOQLon ToV QAEYLOVOIOV Kol KVIICU®OMOV EKONADCEDY
TOV SEPUATOTAOELDV TOL TPLYMTOV TNG KEPOAANG TOV OVTUTOKPIVOVTAL GTO KOPTIKOGTEPOELDT|, OTMC
glvail n yopioon (TANV yopiaong KoTd TAAKAS, Kot Ympioon ovasTpoeng), 1) ATOTIKN dEpLOTITION,
70 otomikd £KCENa, TO VOUIOUOTOEWEG EKCeEa, 1) dEPLATITION € ETAPNS, 1] LOUOTOKVTTWOGT, O
£PLONUOTOING AVKOG, 1| TAPUY®PIOGT KoL 1] YOPOELONG AAMTEKIAL.

4.2 Aocoloyia kol TpoOTOG YOPNYNONS

Kpépo: Zuvictdror n epappoyn evog Aemtod otpopatog kpépog Elocon otic mpocfefinuéveg
TEPLOYES TOV SEPLOTOC, piot Popd TV NUEPE. AOGLOV: ZuVIGTATOL 1] EPAPUOYT AMY®V GTAYOVEOV AOGLOV
Elocon otig mpocPePAnpéveg Teploy€g Tov TPLY®OTOD NG KEPOANG L0 POPE TNV NUEPQ KOt TPIYTE
OTOAG Kot TOAD KOAG péEYpL vo, amoppopn el To papuako.

H Xoo16v katd mpotipnorn ypnoYoToLEital Yio TV OVIIUETMTICT TV SEPUAUTOTOOEIDY TOV TPLYOTOD
NG KEPOANG KOt 1) KPEUO TPOTILATOL O OAEG TIC AAAEG EVOEIKVVOUEVES OEPUATOAOYIKEG KATAGTAGELC.



H ypfion tomikdv KopTIKOGTEPOEWMV € TSI 1| GTO TPOCWOTO B0 TPENEL VO, TEPLOPIGTEL 0T
pKpoTepT 6001 OV Eivol GLUPATH PE ATOTEAEGUATIKO OgpamenTikd oynua Kot 1) didpkela Oepameiog
dev mpénet va, vepPaivel Tig 5 nuépec.

4.3 Avrevoeileig

Yrepevaichnoia 6tn dpacTiKy ovcia, 6 GALN KOPTIKOGTEPOELIT| 1] GE KATOL0 amd Ta £KS0Y0 TOV
ovapEPOVTAL GTNV TTapAypao 6.1.

Ta TOTIKA CKELAGUATO KOPTIKOGTEPOEWMV gV Ot TPETEL VAL YPTGULOTOIOVVTAL OTNV TEPITTOOT
ad1dyvmoTng depratondfeiag. AkOun, 0o TPETEL VoL ATOPEVYETAL 1) YPT|ON TOVG GE TEPUTTMCELG OKUNG,
POJOYPOV OKUNG, OTPOPING TOV SEPUATOG, TEPIGTOUATIKNG OEPUATITIONG, TPOKTOYEVVITIKOD KVIGLOD,
e&ehkmonc/d1avoiEng, Aoudéelg amd Paxtipia (m.y. knpio, Toodépuata), 100G (T.). arAog EpMNG,
épmnng CooThpag Kot Kool akpoyopdoveg averoProyldc, oEuTevi) KOVOLAMUATO, LOAVGUATIKY|
tépuivlog), mapdoita kot poknteg (n.y. Candida \ Agppotdéputa), avepofrloyid, eupationor, GOEIAN 1
avtdpdoelc petd and epforiacud. Emiong, dev Bo mpémet vo xpnoIULOTOI00VTOL GE GE ATOVO EAKT KO
0€ EYKOVULOTO, ETELON TAPEUTOSILOVY TNV ETOVAMON.

4.4 FE10wkég mpoetdomonoels Kot mpo@uidcers katd  ypion

e mePInTmon Tov eREaVIGOEl peBioldG, 1 YPNOT TOMIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMY Ba TPEMEL VoL O10KOTEL
Ko va epapproodel katdAnAn Beponeia. [apovoia depuatikng Aoipméng Ba tpénel va cuotabel 1
YPNOT EVOC KATAAANAOL OVTIHVKNTIOGIKOD 1 avTiPakTnplokol Tapdyovto. Av dev vdpéel OeTikn
OVTOTOKPIOT AUEGMG, TO KOPTIKOGTEPOELDEG TPEMEL VO, OLOKOTEL, £ OTOV M AoipmEn eheyyDei
EMOPKAOG.

H ovompotikn amoppdenon Tov TOTIK®Y KOPTIKOGTEPOEWDNDV UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVUCTPEYLN
KOTAOTOAN TOL dEova vTobaAdpov-vropuons-enveppdiov (YYE) pe mbavotra yio
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIIKT] OIVETAPKELN LETA TN Stakomn NG Bepomeiag. ZOUTTOUATO GVVIPOLOV
Cushing, vrepylvkoiio, yAvkolovpia pumopel va Tpokdyovy 6e 0plopévoug acbeveic, LEcm
GUOTNUOTIKNG OmoppdPNONG TMV TOTIKMV KOPTIKOGTEPOEWMV, VM Ppickoviat o€ Bepamneia. Ot
aoBeveic Tov ePaprolovV TOTIKA GTEPOEION GE LI LEYOUAN ETLPAVELQ 1) O TEPLOYEG LUE OTEYOVN
emideon TPEMEL VAL 0ELOAOYOVVTOL TEPLOSIKA Y10l GUUTTOOTO KATOUGTOANG Tov aova YYE.

Onoc kat pe OAo To 16YVPA TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDN, ATOPVYETE TNV ATOTOUN dloKOTH TG Oepameiog,.
Otav drokomTeTon 1) pokpoypdvia TomikY| Oepameio e 1oYVPE YAVKOKOPTIKOELDN, UTOPEL VO ELPAVIOTEL
éva, pavopevo €€ avanmnoncewg (rebound phenomenon) e T LOPET LUOG OEPUOTITIONG LLE EVTOVN
£pLOPOTNTA, VOYLLOIN GAYN Ko Kahso. AvTtd pmopel va TpoingBel pe tn apyn peimon e oywyne,
mopadetypatog yaptv cuveyilovtog Ty aymyn o€ dlokomtdevn Baon Tpv omd Ty TANPT) O10KOTY
mg.

Ta KOpTIKOGTEPOELON LITOPEL VO, LETARAAOVY TNV EUEAVION LEPIKDV BAAPDV KoL VoL OLGYEPEVOLY TNV
TEKUNPIOOT TNG KATAAANANG J18yVOoNG KOl EMIoNC UTopEl v KaBVGTEPGOVY.- TV ETOVA®O.

OmoladNmoTe amd TIG AVETIOVUNTEC OVTIOPAGELS TOL £XOVV AVAPEPDEL [LE TN CLGTNUOTIKTY YOPTYNOoN
KOPTIKOGTEPOEIOMV, CUUTEPIAAUPOUVOIEVIG TNE KATOGTOANG TMV EXVEQPLOI®V, UTopEl emiong v
EUQAVIOTEL 1€ T TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDN, WaitePa GE PPEPn Kol ToIdLd.

Ta Tomikd oTEPOEdN UTOPEL VA Elval EMKIVOLVA TNV YOPILOoT YL APKETOVS AOYOVC,
ooumeptAopBavoprévav vTotpondv €& avorndonoemg (rebound relapses) mov axoilovBolv avdmTuén
OVTOYNG, KIVOUVOU GAVKTOIVMOOVE YMPINoNG KOl avATTUENG TOMIKNG 1] CUGTNATIKNG TOSIKOTNTOG
AOY® TG LELOUEVNG AELTOVPYIOG PPOYLOV TOV dEPLOATOS. AV XPNCLOTOLOVVTOL 6TV Ypiaot, ival
OTOPOITNTN 1] TPOGEKTIKT TOPAKOA0VON O™ TOV aoBeVODC.

Ot aoBeveic Ba mpénetl va cupfovichoviat va unyv kamvilovv 1 va TAnctalovy yopvn eAoYa, d10TL
VIdpyEL Kivouvog GoPapmdv YKavUdToV. Y pacpata (1., povyd, GEVIOVIO KAT) oL £Xovv épbel og
EMOLPT LLE TO TTPOTOV KalyovTal Tlo €0KOAM KOl AmoTeEA0VV cofapd kivduvo pwTids. To TAVGIo TV



POVY®V KOl TOV GEVIOVIAV UTOPEL VO LELMGEL TN GLGGMPEVTT] TOV TPOTOVTOG, AAAY OEV TO
OTTOUOKPOVEL EVIEADG,.

H cvotuotiki amoppoenon TV TomKOV KopTikooTepoed®mv Ba avéndel av vrofdiloviol og aywyn
EKTETAUEVEG EMPAVELEC TOV GMLOTOC 1] OV YPNCULOTOLEITOL 1) TEXVIKT TNG GTEYUVNG EMIOECNG. L€ OVTEG
TIG TEPWTMGELS 1| 6TV TPpoPAEmeTaL poKpoypovia Oepameia Tpémel va AapPdvovol ot KOTdAANAES
TPOoPLAGEELS, Waitepa oTo PpEen Kot Ta Taudld. Emeldn] o1 maidiatpikoi acbeveic £xovv peyalvtepo
AOYO EMPAVELNG COUATOG G TPOG PAPOC COUATOG, SUTPEYOVY UEYAADTEPO KIVOLVO OO TOVG
EVNATKOVG VO TOPOVGLAGOLVY KotasToAn Tov déova Y YE 1 oOvdpopo Cushing mov va opeileton ot
YPNON TOTIKADV KOPTIKOGTEPOEW®V. H ¥piom TonTK®V KOPTIKOGTEPOEWDDV GTA, TALOIH TPETEL VAL
neplopileton otV EAGYLOTN TOGOTNTO TOL PEPVEL BepamevTikd amotédespo. H ypdvia Oepamneio pe
KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO, EXNPEACEL TNV AVATTLEN TV TOSIOV. X€ YPTIoT) G€ T 1] GTO
TPOCWTO, dev Bo TpEmel va epapuoletal oteyovn emidoeon Kat 1 didpkeia Oepaneiog Oa mpénel va
neploplotel otig S nuépeg. Emedn n acodieln kot n omotedeopatikdmta tov Elocon 6 modiatpicong
aoBeveic nAikiag KOTo TV 2 €TV deV £Y0VV TEKUNPLOOEL, dEV GUVICTATOL 1) YPT|ON TOL GE AVTH TNV
NAKLOKT OUAdaL.

Orav epapudletar oteyovn nideon, TpENeL va, YiveTal cOGTACT Y10 KAOAPIoUO TOL SEPLOTOC, DOTE VA
amo@evyOei evoeyopuevn emudiovvon).

Na unv yivetot ypnor ToTIK®V KOPTIKOGTEPOEDV TEPUV TV TPV ERSoUAdV ympic emavetétaon
oo OEPUATOAGYO.

Metd amd emavellnupévn epapuoyn, Tovidyiotov 10-15 nuepav, propei va mapoatnpndei Tpocmpivi
peimon N aTOAE TNG OPOCTIKOTNTAG TMV KOPTIKOGTEPOEW ROV (10img TV PHoplopévmv), AdY®
tayvevAaéng. To pawvouevo avtd anokabiototol LETE omd KoM TG ¥PNONG Yo Alyec UéEPEg M
gfdoudodec.

AOY® TOV avemBOUNTOV eVEPYEIDV amd THAV OTOPPOPNON ATOLTEITAL TPOGOYT OTOV EQPaPUOLETL
o€ aobeveig pe Papiég veppomdbeteg, aipoppayikn o160eon Kol o€ EMKEIPNEVOVG EUPOAIOGHODG.
I'evikd, Oo Tpémet vo emAEyeTAL TO AYOTEPO 1GYVPO KOPTIKOGTEPOEIDEG TTOV De@pEiTal ATOTELEGUATIKO
v TNV €vOglEn mov TtpoopileTan Kot ML LN AVTOTOKPICEMS VoL YOpNYEiTOUL AALO 110G 1GYVOC 7
UEeYOADTEPTC.

H xpépa ko n Aoowov Elocon dev mpoopilovtar yio opBaipixn ypion. Evééyetat va mpokaiésovy
KATOpPAKT Kot YAOOK®UO OTOV PNGIUOTOI00VTOL GTNV TEPLOYN TANGIOV TV 0QOUAUDY Yia
TOPUTETAUEVO YPOVIKO O1G.GTI LA, Av yivel Tomikn xpnon oto PAEQapa, ypeldleTal Tpocoyn, MOTE
va amo@evydei 1 eTapn Tov PapudKov pe Tov oPHaAUO.

Ontkr Swtopoym

Evdéyetar va avapepOel omtikn dtatapoyr LE T GUCTNUATIKY KOl TOTKT XP1OT KOPTIKOGTEPOELDDV.
Edv évag acBevig mapovcidlel copntopate, 0nmg BoAn opacn 1 dALeg omtikég dtaTopayés, ToTe Oa
npémel va eEETACETOL TO EVOEYOIEVO TOPATOUTHG TOV acBevovg e opBolpioTpo yia TV a&loAdynon
TOV TIHUVOV OITIOV TOV EVOEXETAL VO TTEPIAAUPAVOVY KaTappAKT, YAADK®UO 1) GTOViES achéveleg,
OTMG KEVTPIKN 0pMOTG YoproappipAanctposidonddeio (KOXA) kot mov Exovv avapepbel petd
YPNON CLGTNHOTIKAV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

IAnpopopieg yio Eékdoyo
H Xoo16v Elocon mepiéyel mpomvievoyivkoin (E477), n onoia prmopel vo TpoKaAEGEL SEPUATIKO
gpediopo.

4.5 Aliemopdosic pe GAho QUPRUKEVTIKA TPOIOVTO KOL AALES POPPES AAANAETIOPOONG
Kopia yvoori.
4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kbnon



Yrdpyovv meploptouéva GTOXELD Y10 TNV OCPAAELL TOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMV KATA T S14pKELL
™G EYKLUOGVUVIC.

Onwg pe 6A0 To TOTIKOG EQOPUOLOUEV KOPTIKOGTEPOELDT GE EYKVOVG, TPEMEL VO AUUPAVETOL LTTOYT N
mOavoTNTA VO EMNPEACTEL 1 AvATTLEY TOV EUPPVOL AOY® THG SLOSOV TV KOPTIKOGTEPOEWD DV OO TOV
TAOKOLVTIOKO Ppayrd. TOTIKN EQUPLOYT IGYVPDV KOPTIKOGTEPOEWD DV G YKL (Mo £)EL TPOKAAETEL

avopoAieg oty avantuén Tov eufpidov.

IMa tov A0y0 avTd, To TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDT] UTOPOVV VO, YOPNYOUVTOL KOTE TNV EYKVUOGLVN UOVO
OV TO OVOUEVOUEVO OQEAOG dkatoloyel Tov mBovO Kivouvo yio T untépa 1 1o EuPpvo. Xe téroleg
TEPIMTAOGCELG OEV TPETEL VOL YOPTYOVVTOL GE UEYOAEG TOCOTNTEG 1] Y10 LOKPD YPOVIKO dtdoTtnpa. Agv
TPEMEL VO YOPNYEITAUL GTO TPMOTO TPIUNVO NG KONOTG.

Oniaopuoc

Agv gival yvooTto ov 1) TOTIKT XP1OT| KOPTIKOGTEPOEDDV UTOPEL VOl EXEL OC OMOTEAEC LA TN
GULOTILOTIKY TOVG UTOPPOPTON, DCTE VO BVIYVEDOVTOL GTO UNTPIKO YéAa. Ta cuoTNUATIKOG
YOPTNYOVUEVO KOPTIKOGTEPOEIN EKKPIVOVTAL GTO UNTPIKO YOAO GE TOGOTNTEG TOL deV givar TOAVOV va
glvan emProPeic yua to Bpépog. Evtovtoig, Ba npénel va amopaciletar av Oa dakomnel o ONAacuog i to
QApLOKO, AOUPAVOVTOG VI OYLV TN ONUAGI0 TOV £XEL TO PAPLOKO YidL TN UNTEPQL.

Otoav 1 gpNon KoPTIKOGTEPOEWMV KATA TN S1dpKELD TOV ONAACHOV KpIvETOL amapaitnTy, 1| TOGOTNTA
OV Qapudov Kot 1 diapkela tng Oepaneiag Oa mpénet va mepropilovial oTo AAYIGTO.

4.7 Emopacels 6ty tKaveTnTo 001 YN06NG KOl YEPLGROV U)oV ATV
To Elocon dev €yel kapio yvoot ENidpAcN TNV IKOVOTNTO 00N YNONG KOl XEPLGLOD UNYOvNUATOV.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

Mopakdte Tapovcidlovtal ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV EXOLV avaPEPDEL LETA OO XPTON KPEUOS
ka1 Aoctov Elocon. Katatdooovtal cOp@va e opyavikd GOGTNIO Kot GuxvoTnTa Le fdon v eéng
coLVONK: TOAL GuyveS (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100),
omavieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd ordvieg (< 1/10.000), un yvootg cuyvottag (dev umopel
va extiunOei pe Baon ta drwbécipa dedopéva).

Aowwdéeig kol Topaoitwoeis
Mn yvoaotig cuyvotntag: Aoinwén, dobmvag
[ToAv ondvieg: Bulokitida

A1070p0yES TOV VEVPIKOD GUGTHUOTOS
Mn yvootig ouxvotntog: mopaicincio
IToAb omdvieg: aicOnua Kovcov

A1aTopayés Tov 0EPUATOS KAl TOD DTOIOPLOV LTOD

Mn yvooTHG GUYVOTNTOC: SEPLOTITION €& ETAPNG, VTOUEALYYPDGCT, VITEPTPIY MO, OEPUATIKES
PoPODGELS, depuratitidn opoldlovoa e oK, OTPOPIN SEPIOTOC, ATOGTNILO, GAVKTAIVIOW
Yravieg: Enpodeppuia, epefiopdc dEpraToc, depUaTitidn, TEPIGTOUNTIKN deppatitidan, EULPpoyn Tov
OEPOTOC, 10pMOA, TEAUYYEIEKTAGIES

IToA¥ omdviec: kKvnopOg

Tevikéc droTopoyés kol KOTaoTATEIS THS 000D YOPHYNONS
Mn yvooTig cuyvoeTNTOG: TOVOG 0TO ONUEID EPAPUOYNC, AVTIOPACELS GTO GNUEID EPAPLOYNS

OpBQoruréc drotapoyés
Mn yvoaotig cuyvotntog: opaot, Boin (BA. emiong mapdypapo 4.4)
[ToAv omdviec: IMadkopa ovolkTg yoviog



Emunpdc0eteg Tomkég avemBounteg avtidpdoeic Exovv avapepOei oyt cuyva pe Tt xpnon AoV
TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEODV: KAVGOC, Epediondc, ENpoTnTa, VITEPTPIXMON, VIOUEALYXP®OT,
TEPIOTOUATIKT dEPUOTITION, OAAEPYIKT deppatitidn €& emapnc, EUPPoynToV dEPUATOG, AETTVVOT| TOV
déppoTog, devtepomadng Aoipmén,, TPOmoTOINGT TG KAIVIKNG EIKOVAS €Tl AavOaGUEVNG XPAOTS
(poknmidoeic, yopa), Tomikég pikpoflarég Aouméels (Evapén Aavidavovcag Aoipwéng 1 emdeivaon
eEeEMOOOUEVNC), LUKNTIOGIKEG AOUMEELS, S1EVKOAVVOT] TNG EvapéNg LOAVGUOTIKNG TEPUIVOOL Kot
0&VTEVOV KOVOLA®UAT®V, GVOGTOAN TNG ETOVAMGTG TPAVUATOV, AKUOEWDT aToryeia, v Vo
HOPPR pOSGYPOL OKUNG, VTOTPOTT] PAVKTUVAOOLE Ympiaong ent dtoukomng tng Oepaneiog (rebound
phenomenon), mopeupkd e&avOnpata, epvonua didyvTto, PAATIO0-EVCAAIMON dTuma e&avOnuata,
aAkepyikn vepevatcnaia.

Av gpoavicbovv cuumtopate vrepevacnciog, Oa TpEmeL | YOPNYNON VO CTAUATCEL AUECWHG,.

Ot Topandve avemBounteg evépyeleg dev givatl cuvnoelg, aAld umopel va eppavicbovy cuyvotepa e
TN (PNON OTEYOVNG EMIOECTG ) LETA GO LOKPOYPOVIO TOTIKT YPTON.

Ievikég avemBounteg evépyeieg Exovv avapepel HETA amd LOKPOYPOVIO TOTIKT YPTON: KATOGTOAN
NG AELITOVPYIOG TOL PAOLO-ETLVEPPIOIKOV AEOVA, TTAOGCT) TNG KOPTILOANG GTO TAAGIL, GUVOPOLO
Cushing.

OnodnTote and T1g AVemMBOUNTEG AVTIOPACELS TOV £X0VV aVOPEPDEL LE TN GLGTNATIKT XOPTYNON
KOPTIKOGTEPOEIODV, GUUTEPIALUPAVOUEVTG TG KOTAGTOANG TOV EXVEQPPLOI®V, UTOpEl emtiong va
EUPAVICTEL [LE TO, TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDT, W1aitepa og Ppépn kot modid (PA. mapdypapo 4.4).

Avapopd mhovoroyovuevev ovembountov vepyeELdv

H avagopd mbavoroyodpevemv avemBountov evepyeidv PeTE amd TN Yop1ynomn Adewg KVKAOPopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivarl onpavtiky. Emitpénet tn cvveyn mapakorlodOnon g oxéong
0PEALOVE-KIVOVVOV TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital amd Tovg exayyeAUaTiES VYElag
mePIBaAYNC VO avapEPOVY 0TO1EGONTOTE TOAVOAOYOVLEVEC OvETIBVUNTEG EVEPYELEG 0TOV EBVIKO
Opyavioud Qapudkmv.

EBvikdc Opyaviouog Gapuaxmv

Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337

Dag: +30 21 06549585

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

4.9 Ynaepoocoroyia

TopntOpote: YTepBOAKA TOPATETAUEVT XPNOT| TOTIKMOV KOPTIKOGTEPOEWDMV UTOPEL VoL KOTAGTEIAEL
TN Agrtovpyia TG LETOPVONG KoL TOL PAOLOD TOV ETVEPPLIIMV e amoTédeopa dgvtepomadn
QAOLOETIVEPPIOLOKT AVETAPKELD.

Avtiyperdmon: Evoeikvotal n KatdAAnAn aywyn. To 0&Ea CUUTTOUATR, VTEPKOPTIKOGTEPOEIGIGOD
glvat ovolactikd avatdéipa. Eqv amorteitol, avTiiuetOmioTe TIg SloTapoyis TV NAEKTPOALTOV. TNV
TePImTOOT XPOVING TOEIKOTNTAG GUVIGTATOL 1] 0PYN SIOKOTN TMV KOPTIKOGTEPOEIODV.

Edv mapatpnbei katactodn g Acttovpyiag tov dEova YYE, Oa npénet va yivel mpoondadeia
ATOGLPCTG TOV PAPUAKOL, VO LELWOEL N GLYVOTNTA TN EQUPLOYNG 1| VO avTIKOTOGTAOEL LE Eva
AyOTEPO 15YLPO GTEPOELDES.

To mepieyOUEVO GE KOPTIKOGTEPOEIEG € KAOE cuakevacia eival TOGO YOUNAO, BGTE Va. EYEL LIKPN 1

KaBoLov Tolkn enidpoon oTNV TEPITTM®OT OO TOV GTOUOTOC ANYT|G.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX



H @ovpoikr popetaldvn eivar Eva KopTiKooTEPOEWDES OV Yapaktnpiletol amd Evay (2')
@ovpoikd 17 — eotépa Kot amd dtopa yAwopiov otig 0écelg 19 ko 21.

51 ®@oppokodovopikéc 1WO10TNTEG
Ddoppokobepanevtikn katnyopia: Koptikootepogidn, woyvpd (opdada I1I), kwdikoc ATC: DO7ACI3

Mnyoavioudc dpdonc

Ta TomIKA KOPTIKOGTEPOELON EXOVV OVTIPAEYLOVAOIT dpdoT). KataoTtéAAovy eKONAMGCELS TNG
QAEYLOVAOOOVG AVTIOPACE®MS OTMG TO 01dNUA, 1) EVATOBEST VDAOLE, 1| SILGTOAT TV TPLYOESDV, N
LETAVAGTEVCOT TOV AEVKOKVTTAP®V, O TOAAATAAGIACIOC TOV TPLLOEWDOV, 1| EVOTOOeoT) KOALOYOVOUL, O
TOALOTAOGLOGULOG TV VOPAAGT®OV Kol 0 SYNUATIGHOG OVANG. Ta otepoeldn avactéAlovy
QAEYLOVAOIT OVTIOPOGCT) EVOVTL UNYOVIKAOV, XNUKOV 1] VOGOAOYIKAOV TOPAYOVIMV.

Onmg kot GAAC TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDN, 1] POVPOTKT LOUETALOVT] £XEL AVIIPAEYHLOVAOIELS,
OVTIKVIOUMOELS KOl 0YYELOGVOTOOTIKEG IOIOTNTEG. € YEVIKEG YPOUUES, O UNYAVIGHOG TNG
AVTIPAEYHLOVAOIOVS SPAOoNG TOV TOTIKOV GTEPOEW®V EIVOL OCAPNG.

Q061660, T0 KOPTIKOGTEPOELIT| TIGTEVETAL OTL HPOVV LIE TNV EMAYOYT] TOV —TPOTEIVOV-0VACSTOAEDV TNG
POoPOATAcNG A2, TOL 6TO GUHVOAO TOLg ovopalovtal Mmokoptives. ‘Exet OewpnBei 611 avtég ot
TPOTEIVEG ELEYYOLV T1] Plocvvleon TV IGYLPOV LEGOAUPNTAOV TNG PAEYLOVIG, OTIMS Ol
TPOCTOYAOVIIVEG KOl TO AEVKOTPIEVIQ, AVOCTEAALOVTAG TNV ATEAELOEPMAT TOL KOWOD TPOSPOLOL TOVG,
oV apaydovikoL 0&€og. To apayidovikd o0&y aneievBepdveTal amd To POoEOMTISIN TNG HEUPPEVIS
pHEo® NG poeolmdong A2.

H @ovpoikn popetaldvn etvar £vag 1oyvpog avasTOALNG TNG in Vitro Topay®YNG TPUOV QAEYLOVOIDV
KUTOKLVAOV OV EUTAEKOVTOL GTNV EVOPEN Kot TN S1TPNOT TG PAEYHOVAOOOVG KATAGTACNG: TG
wtepievkivng 1 (IL-1), wvteprevkivng 6 (IL-6) kau tov mapdyovta vékpwong éykov o (TNF-a).

Tevikd yapoKTINpIoTIKA TOV TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELOMV

Ateiodvon kol tomixy opaon

[Tpokeyévon va dpaeovv TOTIKG, TO KOPTIKOGTEPOELDT TPEMEL VAL SIEIGOVGOVY 6T0 dépua. H éktaom
NG AmoPPOPNONG KOl (O EK TOVTOV 1 KAWVIKT dpAcT, kKabd¢ Kot o1 TeplocOTEPES AVETIOOUNTEC
gvépyeleg, eaptavtal, Onwg &xel amoderydei, TG0 amd TNV idlo TNV ovcia Kat, Yio £V 0pleUEVO
KOPTIKOGTEPOELDES, OO PKETOVG TOPAYOVTEG.

a) Z0YKEVTPWOH TOV PAPUIKOD

ITepartépm avENoN TGS GLYKEVTPOONG LETA OO Lio OPIOUEVT] GUYKEVTPMOOT TOL POPUAKOV GE
dedopévn adpavr Paon dev £yl MG ATOTEAEGLO AVAAOYIKG LEYOADTEPT dPACGTIKOTNTO, AAAG avTifeTal
oVEAVEL TV ELEAVIOT OVETIOOUNTWV EVEPYELDV.

B) Popuaxoteyviky popon

H dieioovon tov dpactikod cueTatikod eEQPTATUL A0 TIG PVOIKOYNUIKES 1010TNTES TNG fdong. H
TOPOVGIN AAAMV GLGTATIKMV 1) EK3OY®V Umopel va, petafdiet T digiocdvon dia, LEGOV TG KEPATIVIG
oTIfddag 1 kot to amotéAecpa (1., GOAMKLAIKO 0ED, ovpia, TPOTVAEVOYAVKOAN, avTIBLOTIKE Kot
OVTIONTTIKA, TIGoA).

y) Ileproyn emaletyns

H zmepropiopévn dieicdvon tov papudkov ce TePLoyEg OTMS To TEALOTO Kot Ol TUAAUES OpeileTal GTNV
oy kepativn oTifdda tovg. ' Tovg avtibetovg Adyoug pmopel va topoatnpnOel tayeio kot
ONUOVTIKT amoppOenon HES®, AOYOL Ydptv, ToV BAEVVOYOVOL TOL OEPUATOS TOV 0GYEOD, TMOV
PArepdpav Ko, 6 KATWOS UikpoTEPO Pabud, TOV FEPUATOG TOV UETOTOV KoL TOV TPLYMTOV TNG KEPOUANC.

0) Katdotaocn tov dépuarog

H dieicovon avédveton og Tpovpoticpuévo | tpocsPePfinuévo oépua (m.y. ekdopég 1 TaOOAOYIKES
KOTOOTACELS, OTT™G 1 TapakepdTmon). Evtovtolg n mpocfinbdeica 1 tpavpatiouévn kepdrivn otifada
onokaBictatol petd and oAryonquepr Beponeia.



&) O1 ovvOixeg emdieryng

H emcdAivyn mpodyetl T dieicdvomn, pmopei dg va cupPel akovaoio OTAV YPTCYLOTOLOVVTOL TAVES
Bpepdv 1 0TV ETAAEIPOVTOL TAPATPUUATIKEG TEPLOYEG N TTUYDGELG.

[pémer va Aopfavetal vIoyn N eTidpacT TOV SOPOP®Y CLTOV TOPAYOVIMV KATE T1| SIOPKELL TOV
KAVIKQOV LEAETDV.

ApactikoTyTa

H dpaoctikotnta evog mpoidoviog Tpocdiopiletatl amd 1 SIEIGOVTIKOTNTO OTO OEPLUA, TNV EVOOYEVT
dPOACTIKOTNTA TOL PUPUAKOD KOl TOV pLOUS TG amoudkpLVeng Tov. MeTa&d TV YVOOTMOV
KOPTIKOGTEPOEOMV €ifioTal VO dtakpivovTal, avaAoyo e TNV OVGI0 Kol TN GLYKEVTPMGT, TECCEPQ
enineda dPASTIKOTNTOG: TO MO, TO UETPLOL IOYVPO, TO 1GYLPO Kol TO TOAD 16YvPo. Ta opra petal&d Tov
KATNYopLV, Witepa PHETaEd TV EVOIANES®V KaTyopldv (LETPLOL 1oYLPO KOl 15YVPIO) gival SVGKOAO
va KaBopiotovv. Opiopéve KOpTIKOGTEPOELON d1aTIOEVTUL O SLOPOPETIKEG GUYKEVIPDGELS, LE PACT) TIG
0TOo1eC UTOPOVV VO KATATAYOUV GE dapOopeTIKT Kotnyopia dpactikdtnrag. Emmpocsbitmg, n enidpaon
TOV adPAVOVG LEGOV OTN OPUCTIKOTNTO LITOPEL VoL EXEL OG ATOTELEGA TN UETATOEY GE TUPUKEIUEVT]
KaTnyopio SpaCTIKOTNTOC.

H poppoakodvvapukn dpaomn tov Elocon cuoyetifetotl dueoa pe 1o GLGTOTIKG TOV, OMA. TN POVPOIKN
popetaovn kat ta K50y Tov.

5.2 ®@appokokivnTikE 1O10TNTEG

O Babuoc TG amoppodPNOoNG TV TOTIKMV KOPTIKOGTEPOEW®V Kabopiletar amd mOAAOVG TapdyovTeg,
OGS £ival N CLYKEVTIP®GT TOL POPLAKOV, 1| PUPUOKOTEYVIKT TOL LOPeN (€KS0Y), 1| TEPLOYXN TNG
enaAEYTG (OvoYEPELD ATOPPOPNONG OE TTALYLA KEPATIVY] GTIPASA), 1) KATAGTOGT) TOV dEPUATOG (vENoN
NG amopPPOPNOMNG GE SEPLLOL LLE AVOT] TNG GLVEYELAG TOV) KOl 1] ¥PNOT OTEYOVHG EMIOEOTG (OVGIOOTIKY|
avénon g amoppoenong). MeTd TV amoppOPNoT TOVG Ad TO SEPLLO TO TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDN
aKOAoVOOVV TN POPLAKOKIVITIKN TOPEID TV CLGTNUOTIKG YOPNYOOLEV®V.

Agcpevovtot o€ mokilo Pabuo pe TG TPOTEIVEG TOL TAGCUATOG.

Mertaforilovtar khplo 6TO Hap Kot ATEKKPIVOVTIOL LEGH TOV VEQPAOV. Mepikd and To TOmIKd
KOPTIKOGTEPOELDN KOl TOVG LETAPOAITES TOVG OEKKPIVOVTAL ETIONG OO TN YOAN.

Amoppdéonon

MeletiOnke e avOpdrovg n Stadeppikn amoppdenon g padtoonuacuévng e *H kpépag (0,1%
w/w) ko adotpng (0,1% w/w) eovpoikng popetalovng yio va petpnel 1 cLOTHOTIKN amoppoOPnon
kot anékkpion. Ta anoteléopata £deréav 0Tt Tepinov 1o 0,7% war 0,4 % Tov GTEPOEIBOVG, avTioTOoLK O
amoppoPNONKaY LETA Ao 8 DPEC EXOPNG LLE TNV AKEPALA EMOEPUISA TOV PLGIOAOYIKOV BEAOVIDOV
yopic oteyavn emideon. Aot amoppoenom Bo TPETEL VO OVALILEVETOL [LE TNV QOPLOKOTEYVIKN
LopOn NG Aoc1OV.

Koatavoun

AOY® TG apeANTENG ATOPPOPNONG TNG POVPOTKNG LOUETALOVNG HETA AO TOTIKY YOPIYNo™, N
QOPUOKOKIVITIKT TOL QapUAKOV a&loAoynonke petd amd evooAEPLa yopNyNon TS POVPOIKNG
popetalovne. O eoawvopevog dykog Kotavopung ntav 917 Altpa, vwodeikvoovtag 0Tl 1) QOLPOIKN
popeTalovn KOTAVELETOL EVPEWMS. XTO AvOPOTIVO TAAGLLO 1) POLPOIKT popeTalov eivol
TPOGOEOEUEVT] GE TOGOGTO LEYOAVTEPO TOV 99%.

Buougtaoynuationdg

H amoppopovpevn povpoikn popetaldvn veictatol Toyd Kot EKTEV] LETOPOMSHO (LETAPBOAGUO
TPMTNG S1000V) 6€ TOALOVE petaforitec. Ot petaforiteg avtoi AOY® TG TOMKOTNTAG TOVS OEV
Oewpovvtal Tt £xouv apuakoroyikn dpactikdmra. Kavévag onuoavtikog petaforitng dev
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oynuotifetal. Metd amd evoopAEPia yopnyNnon, N OAKN coUATIK KAOaporn and T povpoikn
popetalovn tav 976 ml/min, eniefotdvVoOVTOC TOV EKTETAUEVO LETAPBOAGO.

Amofoin

Metd and evdopAEPLa yoprynomn Kot BAcEl SIUUEPIGIATIKNG LOVTEAOTOINOMNG, O OMOTEAEGILATIKOG
ypOvoc nuicetog {ong oto TAdcpa gival 5,8 mpec. H povpotikn popetaldvn amekkpiveTor mg
UeTAPOAITECS KUPIMG HECH TNG YOANG KA, O TEPLOPIoUEVO Babuod, oTa ovpa.

5.3 Ipoxkivikd dgdopéva Yo TNV 0GQIAELN

Mokpoypdvieg peAéTeg KapPKIVOYEVEGNC, LETAAAAEIOYEVEGT|C KO EMIOPACTG GT YOVILOTNTA OEV EYOVV
yivel o€ (DA Pe TOTIKG KOPTIKOGTEPOELON.
Meléteg petarraéloyéveonc pe mpedviLoAovn katl VIPOKOPTILOVN 3GV APVNTIKA OTOTEAEGUATA.

6. @®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kaoataloyog exdoywv

Kpépo 0,1% w/w

E&vievoylukoin

Kekabappévo 0dwp

Docpopucod 0D (Yo T pvOuon tov pH)
Yépoyovouévn AekifBivn coylog

Awo&eido titaviov C177891 E171

Alog apyidiov Tov 0kTEVLAOPOVTOVOS10TKOD GOAOL
Agvkdg knpdc

Agvkn podokn Topaeiv.

Aociév 0,1% w/w

Ioompomuiikr oAkooAn
[Ipomvievoyivkoin E477
Ydpo&umpomvuiokvtTopivn

Movoévudpo d160E1vo pmGPOPKO VATPLO
Dwopopuco oD (Yo T pvBuon tov pH)
KekaBappévo 0dwp.

6.2 AocvppotoTnTe

Kopio yvoori.

6.3 Awdpkelo og

Kpéua: 2 ypévia

Aocov: 3 ypoévia

6.4 Iowitepeg mTpoPuAdtelg KaTd TN QUAAEN TOV TPOIOVTOG

Kpépa: Mnv pvidcoete o€ Oepuokpacio peyarvtepn twv 25°C.
Aoci16v: Mnv purdcoete o Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

6.5 ®@Vo1 KO GVOTATIKA TOV TEPLEKTT

H xpépo cvokevaletor oe coinvapila adovpviov tov 5 g 1 tov 30 g.
H Aoc1év cvckevaletor og mhaotikd raiidia twv 30 ml.
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Mmropei va. unv KuKAOPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TPOPLAAEELS ATOPPIYNG KO AALOG YEIPIGUOG

Kopia g1dkn vmoypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kéroyog Adsrog Kvkhopopiog otnv EALGSQ
MSD A.®.B.E.E.

Ay. Anuntpiov 63

174 56 Alpog

TnA.: 210 98 97 300

Kéroyoc Adsrog Kvkhopopiog otnv Kompo
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

OMovdia

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kpéua
EXMGda 53493/15/24-11-2016
Kbzmpog 19902

Aociov
42361/10/21-06-2011

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia tpang yxpiong: EAAGSa 22 Tovviov 1990 / Kbdrpog 21 Noeufpiov 1995
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: EAALGSa 21 Tovviov 2011/ Kozpog 11 loviiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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