@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov ypriot
Salofalk 4 g/60 ml opO1k6 evard@pnpo
Meocaralivny

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONS TPLV UPYIGETE VU YPICLUOTOLEITE

aVT6 TO PAppRaKo, S16TL TEPLLANPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- ®uAdEte owtd TO0 PUALO 0N YLDV Xpoms. Towc ypetaotel va To daPdoete Eovd.

- Edv éyete mepartépo amopieg, p@INGTE TOV Y1OTPO 1) TOV PAPLAKOTOLO GOGC.

- H ovvrayn yU ovtd 10 dappoako yopnynbnke omokAEloTIKG Yoo 6o Aev TTPEMEL VO ODOETE TO
oapupaxo o dAdhovg. Mmopel va tovg mpokorécel PAAPN, akoua Kot OTOV TO GUUTTAOUATO TG
ac0éveldg Tovg eivar 010 pe T Sk Gog,.

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemBountr eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1 TOV QUPHOKOTOLO GOC.
Av1o 1oyvel kot Yo kéBe mBavn avemBOUNTN evéPyELD TOL dEV AVOPEPETAL GTO TTAPOHV PUAAO
odnywdv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YIOV:

T eivan 10 0pBikd evoudpnpa Salofalk ko oo ivon 1 yprion Tov

T npémel va yvopilete Tpv ypnoponomoete 10 ophikd evardpnua Salofalk
[Tod¢ va ypnoporomoete 10 opbikd evoudpnua Salofalk

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

Mg va pvidooete 10 opbikd evardpnuo Salofalk

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AotEG TANpopopieg

Uk wd P

1. T givor To 0pBuko evardpnpo Salofalk ko wove sivor 1 yprjon Tov

To opBiko evoudpnpo Salofalk mepiéyet t dpactikh ovsia peoaralivn, Evay avTipAeyHOVOIM
TOPAYOVTO TTOV XPTCLULOTIOLELTAL Y10 T Ogparmeia TV AEYUOVOIDY TOONCEMY TOV EVTEPOL.

To opBiko evoudpnpo Salofalk ypnowonoteitor yia t Oepomeio xpdviov eAeypoveddV Tabnoewv TOL
eVTEPOL (eAKMING KOALTIOO, VOG0 Tov Crohn), TG0 Yo TV emitevén 660 Kot yio T StoTpnomn e
veeong. H popen tov opOikod evaimpiUatog GUVIGTATOL Y10 TIC TEPUTTAOCELS IOV 1| VOGOC TteplopileTon
670 0pBOV KOl GTO GIYLOELDES,.

2. T npémer vo, yvopileTs Tpv ypropomonoste 10 0pOiké evard@pnpa Salofalk
Mnv gpnoipomromjcete To opOiko evordpnpe Salofalk

- Xe mepintoon oddepyiog ot pecsaralivr, 6T0 GOAMKVAIKO 0ED, GTO COUAKVAIKE OTIMG M
aoTIpivn 1] G€ OOLOONTOTE AALO OTO TOL CLGTATIKA AVTOV TOL PAPUAKOV (CVAPEPOVTUL GTNV
TapAaypoeo 6).

- Edv éyete cofapn nrotikn 1 vePpPIKn vOsO.

IIposgidomou|oelg kKan TPoPLAGEELS
AmevBuvleite 6TOV Y10TPO 1 TOV QUPIOKOTOLO GOC TPV YPNCIUOTOMGETE TO 0pOiKd EvalmpM U,
Salofalk.

o Edv &yete 10T0p1kd TPOPANUAT®V [LE TOVG TVEVHOVEG GOG, W10iTEPO EAV TACYETE Ao Ppoyy ko
aoOpa

Edv éxete vwotopikd arlepyiog o1 covipacaralivn, (o ovsio cuyyevn pe ™ pecaialivn.
Edv vmogépete amd mpofAnpata Le TO Op GO,

Edv vmogépete and mpofAnipota e TOVG VEQPOVS Gag.

Edv eppoavicate moté oto mapehBov coPapod deppatikd e£avonua 1 omo@oAidmaon Tov dEPHATOC,
QAOKTOIVEG KOU/T OTOHOTIKG EAKT) LETA TN XpN o1 HecaAalivig.



Hepartépo Tpo@uiaterg
Koatd m didprela g Oepameiag, 0 yiotpog cog umopel vo BEANGEL Vol GOC KPUTNGEL KAT® OO GTEVN
OTPIKT EMTNPNGOT, KOL LWTOPEL VO TPETEL VO KAVETE GUYVOVG EAEYYOVS OLOTOG KOl ODPWV.

Me ) ypnon pecaralivng evoéyetal va dnpovpynBolv mEtpeg 6Toug veppoc. XTo GUUTTMLLOTOL
umopel va TepAapuPavovTol GAyoc 6To TANIVA TNG KOTMOKNG YOPpog Kot aipa ota ovpa. Katd )
duapketa g Bepamneing pe pesoralivn EPOVTIcTE Vo TVETE EMAPKT] TOGOTNTA VYPOV.

Kotd ™ Oepancio pe pesaralivn £xovv avoeepOei coPapéc deproTikég avemBOUNTEG EVEPYELES,
peta&d Tov omoinv chvdpopo Stevens-Johnson kot To&ikn emdeppkn vekpoivon. Edv mapatnpnoete
0TO100NTTOTE CUUTTOUO TTOL GYETICETOL PE TIG GOPaPES OEPUATIKES AVETIBOUNTES EVEPYELES IOV
TEPLYPAPOVTOL OTNV TOPAYPAPO 4, GTOUATNOTE TN ¥PNoN TS Hecaraliving kot avalntnote dueca
toTpikn Pondeta.

AMo @appoxa Kot opOiko evardpnpo Salofalk

Evnuepmdote Tov yiatpd 1 10V popUaKonold cag dv maipvete N yproonoteite, £xete mpdSPATO
ThPEL 1] YPNOLOTOMGEL 1] UTOPEL VAL TAPETE N YPNCLOTOMGETE AAAL QAP LK.

[dwaitepa evnep®GTE TOV YIOTPO M TOV PAPUOKOTOLO GG EAV TOUPVETE 1) YPTCLUOTOIEITE KATO0 O
TO PAPUOKE, TTOV AVOPEPOVTOL TAPOKATM, EXEWON 1) OPACT ALTOV TOV EUPUAK®OY UTopel va oAlGEel
(aAAnAemdpaoELs):

- AlaOsiompivy, 6-pepkamromovpivn )| Ogr0yovvivy (Pdpuoka TOL ¥PNGIUOTOIOVVTOL Y10 T
Oepameion 0VOGOAOYIKOV JOTAPUYDV)

- Opwpévor mapdyovreg mov gumodilovv 10 aipa va oynporifer Opopfovg (pdpuoxo yio
Opoupwon 1 Yo va KAVOLV TO aiflol 060G AETTOPPELGTO T.Y. Pappapivn).

Kinon kot Onraopog
Edv giote éyxvog 1 Onidalete, vopilete 0TL pmopei va glote £ykv0og 1) oYeSALETE VO ATOKTIOETE T,
{ntnote 1 GUUPBOVAN TOL YTPOV T} TOV POPLOKOTOLOD GG TPV YPTCLUOTOINGETE QLTO TO PAPLOKO.

Oa mpénet va ypnoponotoete T0 ophikd evoudpnua Salofalk katd tn didpkeia g Kdnong, povov
€0V 650G TO GLGTNGEL 0 Y1TPOS GOG.

Oa mpénel eniong va ypnotpomotoete T0 opBucd evardpnpa Salofalk katd ™ didpreta tov Oniacuov,
pUoVo €0V GO TO GLGTNGEL O YIATPOS GOG, YIOTL TO PAPUAKO OVTO PTOPEL VO, TEPACEL GTO UNTPIKO YEAQ.

Oonynon kot yEPGROS pNYavNRaTOV
Agv vTdpyovv eMOPACELS OTNV IKAVOTNTA 0dNYNONG KO YELPICUOD UNYOVIILATOV.

To opOké svordpnua Salofalk wepiéyer petads1®dcs ko ko Bevioiko vatTpro.
To petabeiddeg KAAMO umopel vo TPOKAAEGEL AAAEPYIKES AVTIOPACELS, OTMG AAAEPYIKO GOK KOl
Bpoyyn otéveon (Bpoyydomaco), Wiaitepa e4v TdoyeTe and AcOua 1| £XETE 10TOPIKO OAAEPYLDV.

To Bev{oikd vatplo pmopei va Tpokarécel avTdpacels vrepevotcnciog, 6nwg epediopd Tov
d€pLOTOc, TV 0QOUAU®OVY Kol TV PAEVVOYOVOV LEUBpavdy.
3. Iog va ypnopomomjcete To 0pOuco evordpnpo Salofalk

[TavToTe va. ypMNOUYLOTOLELTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE COUPOVO, LE TIC 0ONYIEC TOL YIOTPOV 1 TOL
@opraKomolod cog. Eav éxete apoifolies, poTiote TOV Y10TPO 1 TOV QOPHOKOTOO GOG.

Aocolroyia
Xopnyeitar 1 @loAidio opbikov evaiwpnipatog kabe Ppddv yioo 6co ddotnpa kpel arapaitnto oe
GY£0T LE TNV aVTOTOKPIOoN.



Tloud16 nlaxiog 6 €TV Kou UeyorOTEPO.
Yrdpyel mepropiopévn TeEKUNPloo Kot UTEpia Yo TV ENIOPAOT GE TALOLAL.

Tpomog yopiiynong
Xopnyeiote t0 pappako avtd amd to ophd, dnAadt| eicdyete 1o oto 0pho. Na unv Aappdvetor omd to
otopa. M1V 1o KatamieiTe.

Xopnynote to TEPLEYOUEVO VOGS PLaAdiov opBikod evalmpnpatog o¢ vrokAvoud To Bpddv pe v
KOTAKALON).

Ta KaADTEPO ATOTEAEGLOTO. EMITVYYAVOVTOL EAV TO EVIEPO EKKEVMOEL TPV AITd T YOPNYNON TOL
opBucov evouwpnuatog Salofalk.

Avoxkiviote Ko Tpv T xpnomn yuo va Pefaindeite 0Tt 1o evandpnpa £xet avoprydel kodd. X
GUVEYELD, APALPECTE TO TPOSTATEVTIKO IO, KPATOVTOG TO doyelo o 0pbia BEom, dote To
TEPIEXOLEVO VAL U1V EKPEEL. EATADOCTE GTNV APLOTEPT] GO TAELPA LLE TO OPLETEPO TOSL GO AMAMUEVO
Kol 7o Og&l YOVATO ADYIGUEVO Y10l IGOPPOTTID. TN CLVEYELD TOTODETNOTE TO OKPOPHGLO TOV EPAPUOYEQ,
70 0moio KaAvTTeETOL He i pepPpdvn Mmavtikod, 6to 0pfd cag, S1aTNPOVTHG TO HTOVKAAL
GTPOLUEVO TPOG TOV OUPAAD oag. Kpatiote To plalidlo oeiytd Kot GTPEYTE TO EAAPPDS, £TGL MGTE O
EQUPLOYENS VO EIVOL GTPAUUEVOC TTPOG TNV TTAGTH Goc. TOpo TESCTE TO PLOALSI0 apyd KOl OLOOLOPPO,
£T61 OGTE VO NV TUPOSOTHGEL L EVTOVN OVAYKT) EKKEVOOTG TOV EVTEPOV GOG.

Molic 0d€18.0€L TO PLOAISI0, APALPECTE OPYE TOV EQAPUOYEQ.

Metd ) ypnon tov opbikov evatwpruotoc Salofalk, mapapeivete atny id1a B€om yio TovAdyioTov 30
AEMTA Y10 VO EMITPEYETE GTO APLOKO Vo eEamAmBel opoldpopea oto €viepo. o kaAbtepa
anoteAéopata, to ophiko evoudpnua Salofalk mpénet vo mapapével oo vrepo OAN T viyTO.

Awbpkera g Oepaneiog
[Mpénet va hapPdavete TokTikd Kot pe cuvénela ) Oepaneia pe to opbikd evardpnpo Salofalk, d10tt
aVTOC glvar 0 Lovog TPOTog Yia vo enttevydel To embountd Bepomevtikd amotélecpa.

H didpxeia g Oepanciog eEaptdtor and tov Tomo, TN coPapdtnta Kot Ty mopeia g vocou cac. O
YwTpog cag Bo amopacioet Yo To TOG0 Ba GUVENITTEL | PUPUOKEVTIKY QYWY

Edv vopilete 6t m dpdon tov opbikod evarwpnpatog Salofalk givor modd oyvpn 1 ToAd acbevig,
EMKOWVOVNOTE LLE TOV Y10TPO GOGC.

Eav ypnoiwpononjoete peyorvtepn 606n opOikod evarmpiportog Salofalk amd tnv kavovikn
Evnuepaote tov yuatpd cag eav éxete apoifolrio, avtodg Ba mpénet va amopacicel Tt Ba mpémet vo
KéveTe.

Edv oe po mepiotacn ypnoiuonotoots meplocotepa @roridia opbikod evaimpniuorog Salofalk,
ThpTE TNV EMOUEVT 000N OGS GaG £YEL GLOTAUOEL.

Eav Egyaoete va yproypomojoste 10 opOikoé svardpnua Salofalk
Mnv xpnoIUOTOoETE TEPIGGHTEPD PLOAISIN OPOLKOD EVALOPTLATOG TNV EXOUEVT POPA, OAAYL

ovveyiote ) Oepameia otV docoroyia wov cag £yl GuoTADEL.

Eav stapoticste va (pnoponorsite To opOikoé evardpnua Salofalk
Mn cTtopaToETE VO, TIPVETE TO TPOIOV 0T, EMG GTOL GUUPOVAELTEITE TOV Y1ATPO GO,

Edv éxete meplocdTEPEG EPOTNOELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOL TOV QUPLAKOV, POTHGTE TOV Y1UTPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.
4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ma o pdppoka, £T6t Kot avTd TO EAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES AV
3



Kol 0ev mopovctdloviol 6€ GAOVE TOVE OVOPOTOLG,.

‘Oro 10 QappROKe PTOPEL VO TPOKAAEGOVY UAAEPYIKES AVTIOPAGELS, AV KOl 01 60Papés alhepyikég
OVTIOPAoELS Eival TOAD GTTAVIES. AV 60.G TEPOVGLEGOOVY TO KOAOVOO COUATONOTE PETE TN Ay
aVTOV TOL PUPUAKOV, TPEMEL VO cvpuPovievOeite Gpeca Tov YiaTpo 6ag

- Alhepyké deppoTikd £GvOnpa

- Ivpetog

- AvomvevoTikég OvoKoAieg

Edv supavioete pia onuavtixny exioeivaon te yevikig KOTAOTAOHS THS DYEIOS 00, 1010ITEPA EQV
OVVOOEVETAL OO TVPETO, KOL/N TOVOAQIUO Kai CHPOOTOUIN, TTOUOTHOTE VO, YPHOIUOTOLELTE TO 0pBiKo
EVOIWPHUO KO ETIKOIVOVHOTE GUETO. LUE TOV YIOTPO GOG.

Ta cvurtOUATe AVTA, TOAD CTAVIN, UTOPEL VO 0QeiAovToL GE [ia. peimaon Tov aptdpol Tov
AEVKOKVLTTAPOV 67O aipe cog (Lo, katdotacn mov ovoudletal akokKlokvTTapoia),  oroia uropel
Vo 60G KAVEL L0 ELAAMTOVS GTO VoL ovantHEETE pol coPapn Aoipmén. 'Evag apatodoykds Eleyyog
uropel va emPBefoidoet Qv To GLUTTOUATE GOG OPEIAOVTAL GE EMIOPAGT AVTOD TOL PAPLAKOV GTO
aipo cog.

Edv mapotnpiicete omotodnmote and 1o TopakiT® GUUTTOUNTH, GTAUOTNCTE T PO TNG

pecaralivng kot avalntnote Gueca Tpiky forndeto:

- KOKKWWOTEG, EMIMEDES GTOYOEIOEIC 1) KUKAMKEG TAAKEG GTOV KOPWO, GUYVE LE PAVKTUIVEG OTO
KEVTPO, AOPOAMOMOT TOV OEPLATOC, EAKN GTO GTOUA, TOV PAPLYYO, TN HUTI), TA YEVVNTIKA Opyava
Ko to patio. py amd v ekONAoT auTdV ToV GoRapmv depUaTIK®Y eavOnudToy umopel va
wponynHei TVPETOC Kot YPITDON CLUTTAOUATO.

"Exovv eniong avaeepOei o1 axdlovbeg avemBounteg evépyeleg amd acobeveig mov Aapfdvovy
pecaralivn

Yrdwvieg avemBounteg evépyseieg (o1 omoieg emnpedlovv Ayotepovg and 1 otovg 1.000 acbeveic)

- Kothiokd dryog, 014ppota, LETEDMPIGLOC, VODTIO KOl EUETOC

- Tlovokéearog, Lain

- Oopokxikd dryog, dvomvola 1| Tpnopeva axpa €&’ attiag pog enidpaong oty Kapdid

- Avénpévn evaictnoio Tov dEPROTOC GTOV HAL0 Kot TNV LITEPLDOON axTivoPoria (poTogvaicincia)

oAb omavieg avemOOuNTES EVépyELeg (01 omoieg emnpedlovv Arydtepovg amd 1 otovg 10.000

acBeveic)

- Metafolég otn Aettovpyio, TV VEQP®V, UEPTKES POPES E TTPNOUEVA AKPO, 1] TOVOLE GTO TAEVPA

- XoPapd Kothokd dAyog €€’ artiog o&elog PAEYLOVIG TOV TOYKPENTOC

- Tvpetdg, movoraipoc, N kaxovyio €5’ artiog LETAPOADY OTIG LETPNGELS TOV CULLOTOC

- Avomvoua, Pryag, cuptylog, GKLG GTOV TVEDLOVO, KOTO TNV aKTIVOAOYIKY e&étaom €€’ attiag
AAEPYIKNG KOUT GAEYUOVDOOVS KOTAGTUGTC TOV TVEVIOVO,

- ZoPapn dappota Kot KOMOKO GAyog €5’ artiag pog oAAEPYIKNG avTIOPAOTC TOV EVIEPOL GTO
@apLOKO 0VTO

- Aepuotikd e€avOnuo 1 eAeypHovn

- Mvikd dhyog kot GAyoc 6Tig apfpmdcelg

- Ixtepog M Ko1MaKO Ghyoc €€’ attiog dloTopoy®dV TOL NTATOG Kot TNG PONG TNG YOS

- Tpydmtwon Kot avATTLEN PAAGKPOC

- Movdaopo Kot LupUAYKIOGHO 0TO XEPLO Kot 6T TOSL0 (TEPLPEPIKT VEVPOTADELD)

- Avtietpentn pelmwon mopay®yns cTEPLOTOG

Mn yvootég (n ocvuyvotnto dev pmopet vo, ektiun0el pe faon ta dtbéotua dedopévar)
- Tlétpec oTOVG VEQPOVG Kot GLUVOQPES (Ay0g 6ToVg vEPPovs (PA. emiong mapdypa@o 2)

Avapopd avemOOunTmv evepyetdv

Edv mapamnpnoete kdmolo avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1| TOV PAPLOKOTOLO GG,
Av10 1oyt Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV
ypnone. Mropeite emiong va avagépete ovembounteg evépyeteg angvbeiag otov EBvikd Opyaviopod



Ddopuiakov, Mecoyeinv 284 GR-15562 XoAapyodg, AGnva, TnA:+30 21 32040380/337, da&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr. Méow g ovapopds avemBountov evepyeldv punopeite va
BonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA UE TIV OCPAAELN TOV TOPOVTOG
POPUAKOV.

5. Iag va puidesste To 0pOkéd evordpnpa Salofalk
To @dppoxo ovtd TPémel va PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLY Ta TOLILEL.

Noa unv xpnoUonoleite ovtd T0 PAPUOKO UETA TNV NUepoUMVic ARENG TOL AVOEEPETAL GTO KOLTI Kol
oto blister. H nuepounvia ANéEng eivar n teElevtaio nuéPO TOL PAVE TOV CVOYPAPETOAL EKEL.

[Ipocrtatéyte and to POC.

Mnv metdte appoKa 6To vepd TNG OmMoYETELONG N OTA OKLOKA amoppiparta. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOL EV YPMCILOTOLELTE T AvTd T péTpa O
BonBnocovv oty mpoctacio Tov TePPaAiovTtog.

6. Iepreyopeva TS 6VOKELAGIOG KL AOUTTEG TANPOPOPiEg
T gpréyer To 0pOko svordpnua Salofalk

H dpaoctikn ovoia givar n pesoralivn.
Kdbe praridio opOikod evarmprpatog (60 ml) mepiéyet 4 g pecaralivng (5-apvocolkviikd o&d).

Ta dAlo ovotatikd sivar: Sodium benzoate, carbopol 934, edetate disodium, potassium acetate,
xanthan gum, potassium metabisulfite, water purified.

Epgavien tov opOikod svarwpnparog Salofalk ko wepieyépeva g svokevaoiog

To opbkd evaudpnua Salofalk drotibetar oe cvokevacieg mov TepEyovy 7 eroAidio towv 60 ml.

Kéroyog Aderag kukrogopiag kot [lapackevacstiig

Mixarotyog onuarog & Hapaoksvaotic (YrevOvvog yio v amodéousvon)
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Teppavia

TnA.: +49 (0)761/1514-0

Fax: +49 (0)761/1514-321

E-mail:zentrale@drfalkpharma.de

YrevOvvog Kvklopopiog
Galenica A.E.

EXevbBepiag 4, 145 64 Kneiowd
TnA. 210 52 81 700

To mapov ¢vAlo 0dNYLAOV xpoNS avadempnOnke Yo Televtaio popd otig 19/01/2021.

Tpoémog or1a0eong
Me wTpikn] cvvtoyn


http://www.eof.gr/

