OYAAO OAHI'TQN XPHXEHX



®vAro ooV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn
Kestine 20 mg emkaivoppéve pe Aenté vpuévio owokio
EBaotivn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

[Ipénel mavtote va moipvete AT TO0 PAPLOKO OKPIPDOG OTMG TEPLYPAPETOL GTO TAPOV GUALO 0O YLDV
YPNONG N COLPOVO LE TIC 0ONYIEG TOV YLOTPOV 1] TOV PAPLOKOTO0D COG.

- Ovld&re avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dwPfdcete Eava.

AmevBuveite GTOV QOPLOKOTOLO GAG, EAV YPELUCTEITE TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES 1 GLUPOVAES.
Edv mapatnproete kamola avemBountn evépyeia, EVIUEPMOTE TOV YIATPO 1 TOV QPOPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kot Yo kéOe mbavi avemBountn evépyela Tov Ogv avapEPETAL GTO TAPOV GUALO
odnydv ypnong. Bhéme mapdypapo 4.

[Ipénel va amevBuvbeite og yroTpo v dev aioBdveote KaAvTePA 1 €V acBdvesTe yepdtepa LETA
amd 7 nuépEg.

T epréyeL 1o Tapov UALO 0ONYLOV:

1. Tietvon To Kestine ko oo givan n xp1ion tov

2. Tumpéner va yvopilete mpv mapete o Kestine

3. Iloc va mépete 1o Kestine

4. ThBavéc avemBounteg evépyeleg

5. Mdg va puidooete 1o Kestine

6. Ilepieydpeva g cLOKELOGTOG KL AOITEC TANPOPOPIES

1. T eivan 1o Kestine kot wowa givat n yp1on Tov
To Kestine mepiéyet ) dpaoctikn ovcia efactivn, 1 ool AVIKEL GE L0l KOTNYOPio QopUIK®Y TOV
ovopdlovtol avTiuoTapivikd (OVTIHAAEPYIKA). AVTA TO QAPUAKO PN OLLOTOIOVVTOL Yid T OepamenTikn

OVTILETATIOT TOV OAAEPYIKOV GUUTTOUAT®V, TOV OPEIAOVTOL TNV ATEAEVBEPMOT 1GTOUIVIC.

To emkaAivppévo pe Aentd vuévio diokio Kestine 20 mg gvdeikvotal og eviAikeg kot eprifoug niikiog
omd 12 etV Kol dve Y10, T COUTTOUOTIKY Bepameia TNG:

o aAdepyikng pvitidag (ETOYLOKNAG KoL XPOVIAG), GUVOVAGUEVIC N U1 UE OAAEPYIKT ETXTEPUKITION.
[Ipénet va amevBuvieite og yiatpo edv dev aocbBdveote kadbtepa 1| edv aucBdveste yelpdtepa PETA
omd 7 nuépeg.

2. Tvpéner va yvopilete npwv wapete 1o Kestine

Mnv népere To Kestine

- og mepintmon aAlepyiag oty efaotivn 1 6€ 0mo100MTOTE AALO GO TA GVGTOTIKA ALTOV TOV

QOPUAKOV (OVOQEPOVTOL TNV TTAPAYPOPO 6).

Ipogdomomceirs ko TpoPVAGEES
AmevBuvbeite ooV yoTpd 1 TOV PUPLOKOTO0 Gag TPty Tapete To Kestine:



- €4V TO OTOTEAECUATO, TOV NAEKTPOKAPIIOYPAPNUATOG GOG OEV EIVOL PUGIOAOYIKA.

- gdv €yete vYNAG emineda kKaAiov oto aipa.

- gdv Kavete Oepameio pe Eva 100G OPUAK®Y TOL YPNGLLOTOOVVTAL Y10, TN BEpameins LUKNTIOGIKOV
AOUDEEDV KOl OVOUALOVTOL OVTIHVKTTIOGTIKG pAPLOKa TOV TOToV daloing (aloreg), N pue
(APLLOKO TOV XPTCILOTOL0VVTAL Vi TN Bepaneio opiopévev Aotudéemy mov ovopdlovtan
HaKpoAdIKd avtiBlotikd (LakpoAidia) (BA. mapdypapo «AAla eapuoka kot Kestiney).

- edv AapPdvete Bepameia pe proapmikivn, Evay TOHTO PAPILAKOV TOV XP1CILOTOEITOL Y1, TN Bepameio
™¢ PLHOTIoNC.

- gav mhoyete and coPapn nratikn voco (PA. mapdypagpo «3. Ilog va mapete to Kestiney).

Ta oviuctopvikd eapuoka, 0tmg eival To Kestine, dev evdgikvuvtat yio mepmtdcelg o&eiog
oAhepykng avtidpaong (aAlepykd cok) 6mov Ba Tpémel vo {ntoete dueoa wtpikn fondeia.

Hodwa

H aocpddeio ko ) amotelecpaticotnto tov Kestine oe modid niwkiog pikpdtepng and 12 etdv dev
£€Youv TeEKUNPLOOEL.

Agv mpémet va yopnyeitor o modid nAkiog Kéto twv 12 etdv.

Alha @appoxa kot Kestine
Evnuepdote Tov y10tpd M TOV @OpUaKOTOLd oG 4V maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1| WITOPEL VOl
ThpeTe AAAA PApUAKO, OKOLO KOL QDVTA TOL OEV Gag £xovv xopnynoel pe cuvtoymn.

Ewdwd, edv AapPavete KAmolo omd To APLLOKA TTOV OVOPEPOVTOL TAPAKAT®, UTOPEL VO YPELOCTEL VUL
aAAGEeTe TN 060N M Vo oTopoToETE T Bgpameio pe 0molodnmotTe amd aVTd:

- QApUHOKO TOV XPNCIHLOTOIoVVTOL Yo T Oepaneio aAlepyiog (AvTUCSTOUIVIKG), ETEDN TO
Kestine pmopel va avénoet v enidpacn Toug.

- kerokovalOAn Ko 1TpaKovalOAT, TOL ¥PNGILOTOOVVTOL Vi T Bepameio PUKNTIACIKOY
rouméewv, 1 1o avtiPloTikd epubpopvkivn Tov ypnoLototeital yio ) Oepaneio oplopévaov
AODEEDY, ETEON UTOPEL VO TPOKOAEGOVY OALOIMGT TOV NAEKTPOKAPIIOYPOAPT|LOTOC.

- prpoumikivn, Tov ypnoiponoteital yio ) Oepaneio g pupatioons, KabMg LTopel Vo LEWDGEL
TNV OVTUGTOUVIKT ETidpact tov Kestine.

HopepPoin oe doyvootikés eEeTdoelg

To Kestine pmopei vo, ennpedoel 10, amoTEAEGILOTU TOV OAAEPYIKDV SEPUOTIKDOV EEETAGEWMY, GUVETMS
ocvviotdral vo dteEayovtal HeTd amo 5 1 7 nuépeg petd tn drakonn tng Bepameiog pe avtd 10
QAPLOKO.

To Kestine pg Tpo@1], T0T6 KoL 0IVOTVELRATOON

H Anyn tov Kestine pe tpoen 1 016 dev ennpedlel v amoterecpotikotntd tov. Ta diokio uropodv
vo AapBavovTot e 1 xopig Tpoon.

Agv €yel avapepbei kopio aAAnienidpacn aviueoa oty facTivn Kot G€ OIVOTVEDUATOO.

Kinon ka1 Oniaopdg

Konon
Edv eiote éyxvog | Onidlete, vouilete 0T1 pmopet va giote £yKvog 1 oYedGLETE VO OMOKTAOETE TTOd,
{nmote 11 GLUPOVAT TOL YLUTPOVL 1| TOV PAPLLOKOTOL0D GOG TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

Yrdapyovv mepropiopéva dedopéva dafEcio amd T yp1on e ELacTiviNg o€ eYKDOVE. Q¢ TPOANTTIKO
UETPO, Elval TPOTIUOTEPO VA, AOPEVYETAL 1] ¥p1ioN Tov Kestine katd T didpKeLd TS EYKLHOCHVNG,.

Onloouog
H ypnon tov Kestine dev cuvicotdtat katd T didpKelo Tov Inracpod, Kabdg dev givol yvwotd edv
oamekKpiveTan 6To ovOpmmIIVo YaAa.

O ynon KoL EPLoROS pPNYEvVIRATOV
Me Béon ta anoteléopato peleTdv, To Kestine dev ennpedlel Ty tkavotnTo 001yN0oNG 1 XEPICHOD



UNYOVNUATOV OTAY YOopNYEiTaL 6TIG CLVICTMUEVEG BepamevTtikéc dooels. Eviovtolg, cuvietdrton
TPOCOYN TOLAGYIOTOV KaTd TNV Evapén g Bepaneiog pe efaoctiv, Emg 6Tov Yvmpicete Tig
OVTIOPAGELS GO GTO PAPLLOKO TTPLY Ao TNV 001 yNnon 1 T de&oywyn TepimtAoK®mV dpacTPlOTHTOV,
kaOdc propei va mapovsidoete vavniio 1 {aAn. [opoakaieiote va dSafdoete eniong v Topaypapo
«4. IIBavéc avemBounteg evépyelecy.

To Kestine wepiéyel Aaktoln
Edv éyete evnuepwbel and tov y10tpo cog 0Tt £xete ducavetio 6€ OPIGUEVE GAKYOPO, EMTIKOIVOVIOTE
LLE TOV Y1OTPO GaG TPV TAPETE ALTO TO PAPLLOKO.

To Kestine wegpiéyer vatpro
To eappako avtd epiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, lvar dniadn
OVGLOOTIKA «EAEV0EPO VaTPioLY.

3. og va wapete To Kestine

[pénel navtote vo ToipveTe aVTO TO PAPUAKO OKPPDE OTMS TEPTYPAPETAL GTO TOPOV PVALO 0ONYIDOV
YPNONG N COLPMOVO LE TIG 00N YIEG TOV YLOTPOV 1} TOV PAPLOKOTOl00 caG. Edv €xete aupiPorieg,
POTAOTE TOV YIOTPO 1 TOV PUPLOKOTOO GOG.

Aocoloyia

Aldepyiki pwvitida oe evijlixe kou epnfovg nlikiag amd 12 etwv kol avew:

"Eva diokio tov 20 mg pia gopd tnv nuépa.

To Kestine, 6tav yopnyeitar o€ 6601 20 mg pio popd nuepnoine, £ivol AmoTEAEGLOTIKO GTNV
avaKoDELoN OO TO GUUTTOWNATA TNG GOPapPNG AALEPYIKNG pvitidac. Xe acheveic pe AMyotepo coPapd
GUUTTMOUOTO, CLUVIGTATAL T d6oM TV 10 mg pio Popd TV NUEPQL.

Xpnon oe woudid.:

H acpddeio ko ) amoterespotikotnto Tov Kestine og mad1d nikiog pikpotepng tov 12 etadv dev
&yovv tekunplodei.

Agv mpémet va yopnyeitol o modtd nAkiog Kato tov 12 etdv.

Eidwcoi wAnboouol:

Edv maoyete amd veppikn ovendpkela | ol £0C LETPLO NTOTIKN OVETAPKELO OEV Elval amapaitnTn M
TPOGAPUOYN TNE SOOTG.

Edv maoyete amd coPapn nratikn voco, unv vrepPaivete tn 66om tov 10 mg nuepnoing (cuvietdtol
VoL YpNOIHOTOLEITE TNV TTEPLEKTIKOTNTA TV 10 mg Kot va AapPdvete 1 diokio tov 10 mg nuepnoing).

Tpomog yopnynong

To @dppoko ovtd Aapupdvetal amd T0 GTOA.

Ta diokia pwopovv va Anebovv pe 1 yopic poynto, pe tn fondeia evog motnplod vepo.

H Oepaneio dev Oa mpémel va cuveyiotel otav eEapaviotovy ta cupntopata. [Ipénel va ansvbovheite
o€ YuTpo €4v dev arcBdveste KoADTEPA 1 €bv acBAveTTE YEPOTEPA LETE O 7 MUEPES,.

Edv motebete 611 1 dpdon tov Kestine givat Todd 1oyvpn 1 0d0VauUN, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO 1| TOV
QOPUAKOTOLO GOG.

Edv wapete peyoardtepn 66on Kestine amwd tnv kavovik

2V mepintmon vrepdocoroyiag 1 TVYAiNG KATATOONG, CLUPBOVAEVTEITE TOV Y1ATPO 1) TOV
QOPUOKOTOLO GOG OUECHE N TIYOUVETE GTO TANGLEGTEPO G €64 vosokoeio. [Tapte Ta vTOAOITOL
dwokia pali cog, kaBmg Kot T GLoKELACIN 1 TO KOVTL, £TGL MGTE TO 1OTPIKO TPOCHOTIKO VO WITOPECEL
€0KOAQ VO, AVOYVOPIGEL TO PAPUAKO TOV THPATE.

IAnpopopies yio tovg emayyeduoties vyeiog:



2 ueléreg mov oelnytnooy we vyniéc dooeis éwg 100 mg, yopnyodueves dral nuepnoing, dev
TopaTnpROnKay KAIVIKOG OHUAVTIKG COUTTOUOTA. AEV DTGPYEL E101KO AVTIOOTO Yia. THY foaTivi.
Lpérer va exteleitor mhoon oroudyov, mopoxoioddnon twv {wTik®v AEITovpyIV TEPIAGUPOVOUEVOD
TOV NAEKTPOKOPILOYPOPHUOTOS KO GOUTTOUOTIKN 0Ly

Eav Eeydoete va mapete To Kestine

Edv Egydoete va mdpete 10 Kestine, mapte 10 apécwg poiig to Buunbdeite. Qotdco, edv minctdalel n
MOpa Vo TAPETE TNV EMOLEVT 0OGT, cuveyiote T Bepameio g cuvnOmG.

Mnv mdpete dSuTAN dOCT Y10 VO OVOTAPMOCETE T dO0T OV EEXACATE.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNCELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPLAKOL, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPHOKOTOLO GOC.

4. IMBavéig avemBounTEg EVEPYELES

Onwc 6Ma o paploKa, £T61 KAl AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG AV
KoL 0ev mopovotdlovial o€ GAOLS TOVS 0vOP®OTOLG,.

2e KMVIKEC SOKLUEG Kot omd TNV eumelpio LeTd TV Kuklogopia, £xovv Tapatnpnoel ot akdAovdeg
avemBOUNTEG EVEPYELEC:

[ToAb cvyvéc (umopel va ennpedoovy neplocdtepovg omd 1 otovg 10 avBpdmovg):
e Tlovoképaiog

Xuyvég (umopel va enmpedoovy ¢ kot 1 otovg 10 avBpdmovg):
e  Yruvniia
e Enpoctopia

Erdvieg (umopet va ennpedoovv éog Kat 1 otovg 1.000 avBpdmovg):

o Avtidpdoeig vrepevoicOnoiog (aliepyicés avidpdoelc, Onwg ovapuAasio Kot oyyelooidn o)
Nevpwotnta, admvio
ZAAn, petopévn aictnon aeng 1 actnTiKdTNTO, LELWUEVT) 1] 1N PVOIOAOYIKT YEHON
AtloOnpa modpov, tayvkapdio
[16vog oty Kotd, €LeETog, vavTio, TPOPANLATA TEYNG
Hrotwd mpofAnpato 6mmg pAeyovi Tov NTatog (nratitida), YohdoTao, EEETUCELG
NTOTIKNG AetTovpyiog pn QLGIoAOYIKES (avEnpéveg TEG Tpaveouvac®v, Y-GT, aAKaikng
POSPATAOTG Kol YoAepvOpivng)
o Kvidwon, e&dvOnua, deppotition
e Awrtapayéc eppunvov poong
o [Ipn&wo (oidnuo AdY® KatakpdTnong LYP®V), KOTM®GN

Mn yvooTég (dev umopovv va eKTIunBobvv pe Bdon ta d1abéoipa dedopéva)
o  XoUoTIKO Bapog avénpévo
e AvEnuévn opedn

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Edv mapotnprioete Kamowo avemBOpUnTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YLTPO 1 TOV POPUAKOTOLO GUG.
Av10 1oyt Kot Yo kdOe mhavr avemBounTn evépyela Tov OgV avaPEPETAL GTO TAPOHV PVALO OONYIDY
xpnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog otov EBvikd Opyaviopod
DQopudakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xohapydc, Abnva, Tni: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585,
Iototomog: http://www.eof.gr. Mécw g avapopdg avembduntov evepyelmyv unopeite vo, fondnoete
GTN GLALOYN TTEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TNV UCPUAELL TOV TAPOVTOG PUPUAKOV.

5. IIog va purdccete To Kestine


http://www.eof.gr/

To @appako ovtd TPEMEL VO UAACOETAL GE LEPT TTOV OEV TO PAETOVV Kot HEV TO PTAVOLV TO, TOLOIAL.
Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyolvtepn tov 30°C.

Na punv ypnowonoteite to Kestine petd v nuepounvia AnENG Tov ovapEPETOL GTO KOUTL LETA TN
AHEH/EXP. H nuepounvia AMEng etvar | tehevtaio nUéEPO TOL UNRVO TOV AVOPEPETOL EKEL

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELGONG N GTO OKLOK(A aroppipota. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG YO TO TMOG VO TETAEETE TAL PAPLLOKO TTOV OEV PN OLUOTOLEiTE o AvTtd Ta PéTpa Ba
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov wepPdAiovtog.

6. Iepreyopeva TS GVOKELUGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

T epréyer to Kestine
- H dpaoctikn ovoia sivan 1 efaoctivn. Kabe diokio mepiéyet 20 mg efactivnc.
- Ta GAha cvotatikd giva:
Tvpnvog dioriov.: Kottapivn pikpokpovotoriikn (E460), Aaxtdln povoddpikn, dupovio
apapocitov Tpolerativomompévo, KapreAAoln vaTplovyog SLoeTaVPOVUEVT|
(E468), nayvnoio oteatiko (E572).
EmixdAvyn Aemrov vueviov: YapoueAholn (E464), tolvabvievoyivkoin 6000, titoviov
owo&eidwo (E171).

Epg@avion tov Kestine kot epieyépeva. tng 606KELAGIOG

To Kestine dtotifeton g enkaivppéva pe Aentd VEVIO S1oKia Y10 ard TOL GTOUOTOG XOPNYNon,
ovokevacpéva o€ Koyéreg amd PVC/alovpivio. Ta dioxio pépovv TommuEVT oTNV Lid TASVPA TV
évoeitn E 20.

Heprypagpy - ueyédn ovorevaoiog:

Yvokevacio Tov mepiéyel 10 diokia og pio kKuyéAn Tov 10 diokinv o€ éva KovTi.
Yvokevacio Tov wepiéyel 20 diokia og 000 kuyéres Tov 10 diokinv og éva KovTti.
Yvokevaocio mov tepiEyel 30 diokia og Tpelg kKuyéreg Tmv 10 diokiov og éva KouTti.

Mmropel va unv KukAo@OopoOV OAEG 01 GLOKEVAGIES.
Kéroyog Aderag Kvkrhogpopias km Ilapackevaostiig

Karoyog Aderag Kvkhogopiag
GALENICA A.E.

ElevBepiag 4,

14564, Knoowd

EXéda

TnA. 2105281700

Mopackevactig

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional II, km. 593

08740 Sant Andreu de la Barca - Barcelona (Iemavia)
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