@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn
Salofalk 500 mg yaotpoavOekTIKd dioKia
Meoaralivny

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

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

- Edv éyete mepartépo amopieg, p@TNGTE TOV Y10TPO 1 TOV QOPUOKOTOLO GOLC.

- H ovvtoyn yU avtd 1o @appako yopnynbnke amokAeloTikd Yoo coc. Agv TPEMEL Vo, ODGETE TO
oapuaxo oe dAhovg. Mmopei va tovg mpokorécel PAAPN, akdua Kol OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
ac0éveldg Tovg givar 1010 pe ta S1Kd Gag,.

- 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 etvon To d1oxio Salofalk kot mowa givo 1 yprion Tovg
T mpénel va yvopilete mpv mapete Ta diokia Salofalk
IMo¢ va mapete 1o, dSiokio Salofalk

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

Iaog va puidooete Ta diokia Salofalk

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

Uk wd P

1. T givan Ta d1okia Salofalk kon wora givar 1 yp1on Tovg

Ta dwokio Salofalk mepiéyovv ™ dpaoctikn ovsia pecaralivn, Evav avTipAEYLOVMOON TOPAYOVTO TOV
ypMolLoTotEiTaL Yo T Oepameio TV PAEYUOVOIDY TOONCEMY TOV EVIEPOL.

Ta dokia Salofalk ypnoponotovvran yia tn Bepameio ypoviov ereypovmdmv Tadncemy Tov EVIEPOL
(eMkddNG KOAlTIdA, VOG0G Tov Crohn), TGO Yo TNV TPOKANOT OGO Kot Yl TN SUTPNCT TG VPECTG.

2. T npéner va yvopilete Tpv napete Ta diokia Salofalk

Mnyv napete ta diokia Salofalk
- oe mepintwon adiepyiag otn pecaralivn, 6to GOAKLAKS 080, 0TA GOAKVAIKA OGN
aompivn 1 6€ 0TOL0ONTOTE AALO OTd TOL GLGTATIKA AVTOD TOL PUPUAKOV (CVAPEPOVTAL GTV
Tapaypoeo 6).
- gav &yete cofapn NIATIKN 1| VEPPIKY| VOGO.

IIposgidomou|oelg kKan TPoPLAGEELS

AmevBuvBeite otov yaTpo M TOV Qapuakonold oag mpwv mapete ta diokio Salofalk.

o  Edv &yete 10T0p1kd TPOPANUAT®V [LE TOVE TVEDIOVEG GAG, 110iTEPQ GV TAGYETE AO Ppoy) ko
aoOpo

Edv &yete 1o0t0pucd adrepyiog otn covdpacaralivn, pia ovsio cuyyevh pe T pecaialivn.

Edv vrogépete amd mpofAnuata e To frap coc.

Edv vrogépete amd mpofAnuota e TOVG VEQPOUS Gag.

Edv eppavicate moté 610 mopehBov cofapod depuatikd eEavOnua 1 amooAidwon Tov dEpUATOG,
QADKTOIVEG KOUT OTOUOTIKG EAKT UETA TN YpNom pecaralivig.

Hepartépo mTpo@uiaterg
Koatd ™ didpreta e Oepameiog, o yiatpdg cag umopei vo BEANGEL va Gag KPATNOEL KATW 0md oTEVN
LTPIKT TOPAKOAOVON O, KOl UTOPEL VO TPETEL VO KAVETE GLUYVOVC EAEYYOVE OULATOG KOl 0VPOV.



Y€ OTAVIEC TEPITTAOOELS, G 0ebeveic Tov £xovv VTOPANDEL o€ EKTOUN TOL EVIEPOV/YELPOVPYIKN
EMEUPOAGT TOV EVTEPOV GTNV EILEOKOALKT] TTEPLOYY| LLE OPOIPEST TNG ELEOKOAKNG PaAPidac, Exet
mapotnpndet 6T1 Ta diokio Salofalk amekipivovion adidAvta ota kénpova, e€ontiog piog
vrepPolikd tayeiag evrepikng d10dov. Edv mapatnpnioete kATl TETO10 KOl 0T O1KT GOG TEPINTOON,
mapoKaieiche va evnuepOCETE TOV YIOTPO GOGC.

Me ) ypnon pecaralivng evoéyetal va dnpiovpynboldv mETpeg 6Toug vePpoic. XTo GUUTTOOTO
propel va tepthopfavovtol Ghyog 6T TANIVAE TG KOTMOKNG XOPpas Kot aipa ota ovpa. Katd
Suapketa g Bepamneiag pe pesoralivn EPovTIcTE Vo TVETE EMAPKT] TOGOTNTA VYPOV.

Kotd ™ Oepancio pe pecaralivn £xovv avoeepbei coPapéc deproTikég avemBOUNTEG EVEPYELES,
petald tov omoiwv chvdpopo Stevens-Johnson kot ToEikn emdepuikr| vekpoivon. Edv mapatmpncete
OTO100NTTOTE CUUTTOLO. TOL GYETILETOL UE TIG GOPAPEG OEPUATIKES OVETIBVUNTEG EVEPYELES TTOV
TEPLYPAPOVTUL OTNV TOPAYPOPO 4, CTOUATNOTE TN ¥PNOoN TS Hecaralivng Kot avalntinote Gueca
Tpikn Pondeta.

Alha @appoxa kot ovokio Salofalk

Evnuepdote tov yrotpd 1 ToV QopLOKOTOLd GOg 0V TOIPVETE, £YETE TPOCPOTA TAPEL 1) UWITOPEL VOl
mhpete GALO PapLOKO.

[dwaitepo evnUEPDGTE TOV YIOTPO M TOV PAPUOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE KATOL0 OO TO PAPLOKE, TTOV
AVOQPEPOVTOL TAPOKATM, EXEWON 1) OPACT ALTAOV TOV PAPUAK®OV UTopel v GALGEEL (OAANAETIOPAGELS):

- AloBgrompivi, 6-pepkamromovpivn 1 Og10yovvivy (ApLAKO TTOV ¥PNGUYLOTOOVVTOL Yid T
Oepameion 0VOGOAOYIKOV JOTAPUYDV)

- Opwpévor mapdyovreg mov gumodilovv 10 aipa va oynporifer Opopfovg (pdpuoxo yio
Opoupwon 1 Yo va KAVOLV TO ool 6ag AETTOPPEVGTO T.Y. Papeapivn).

Kinon kot Onraopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 6T umopei va giote £ykvog N oxedldlete vo amokTNoETE TOLdi,
{ntnote Tt GUUPBOVLAN TOL YITPOV T} TOL POPLOKOTOLOD GG TPLY TAPETE AVTO TO PAPLUAKO.

Oa pémet va ypnoponomoste ta dokio Salofalk katd T didprela g KuNoNg, HOVoV dv Gag To
GUOTNGEL O YLTPOS GOG.

Ba mpénet emiong va ypnoyonomoete ta dokio Salofalk katd T Sidpkela tov Onhacpov, poévo edv
G0G TO GUOTNGEL O YLUTPOG GOG, YITL TO PAPLOKO AVTO UTOPEL VO TEPAGEL GTO UNTPLKO YUAQ.

Oonynon ko yEPGROS PNy avnpdTOV
Ta dwokia Salofalk dev €xovv kapia 1 €govv acUavIn EMIOPACT GTNV KAVOTNTA 0dNYNONG Ko
YEPIOUOD UnyovnpdToy.

Ta owokia Salofalk wepiéyovv vatplo

H péyiot cuvictdpevn nuepnota 5601 avton ToV PUPHIKEVTIKOD TPoidvTog tepiéyel 392 mg
vatpiov (Bpioketatl oto enttpomelio addtt). Avtd 1odvvapel pe to 19,6% tng cUVICTOUEVNG UEYIOTNG
nuepNoag TPOSANYNG vaTpiov pe Tn Satpodn yio Evav evijake. Evnuepdote Ttov yiotpod 1 tov
Qopurokomold cag edv ypelaleote 7 N mepiocodtepa diokia Salofalk nuepnoing yo pio Topatetapévn
7ePi0d0, 101K eV Gag £xovv cLUPoLAEVDGEL VO, akolovONGeTE diatta pe Yo unAn TPOGATYN GAATOG
(vazpiov).

3. Iog va wapete To dwokia Salofalk

ITavtote va maipvete To PAPLOKO QLTO CVOTNPE GUUPOVE [LE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOL
QopLOKOTO10V 6ag. Edv €xete appiBoiies, poTtiote TOV Y10Tpd 1| TOV QOPUAKOTOL0 GOC.

Tpomog yopiiymong



Ta diokia wpémel va Aappdvovtor e peydAn mocotnta vepov 1 dAAov vypov. Katd t didpkelo g
Bepaneiog pe Salofalk o acBevig mpémel va AapPdavel T diokio TOGO KaTd TN SdpKe TOL 0&E0g
QAeYLOVIKOD GTAdI0L 000 Kol GTN UaKpoypovia Bepameia pe cuvéneln, Yot uévo £Tol Umopohv va
emttevyBovv ta emBountd aroteléouara.

Aocohoyia

Evijikeg

I'a v enitevén g Veeong N cvvictopevn d6on givar 3 g pecsaralivng (6 dwokia) yopnyodueva og
Tpelg ioeg 000elg KdOe Tpwi, peonuépt kar Ppdov. Edv ypewachei n 66on umopei vo ptdoet éog o 4 g
nuepnoing (8 diokia) oe dwnpepéveg dOcELS.

I"a ) dwtpnon g vVeeons | cvvicTduevn d0don eivon 1,5 g pesoralivng (3 dwokia) yopnyodueva
o¢ tpeic loeg 060¢€1g Kabe Tpwi, peonuépt kot fpadv.

Xpijon o€ Toowd
Ymdpyel povo TePLOPIGUEVT TEKUNPI®GT Yo TNV emidpact og moudid (nAkiog 6-18 ypovav).

Howowd nhxiog 6 etV Ko peyordtepa.

[Mapaxaieiche vo pOTCETE TOV Y10TPO GOG GYXETIKA pe TNV akpiPny docoroyia Tmv diokiov Salofalk
Y10 TO ALl GOG.

H docoloyia e&aptdton amd v coPapdtnta TG KATAGTIoNS Kot 00 T0 COUATIKO BApog ToL Toudoh
oG,

Evepyn vocog: H §6om mpénel va mpoodiopiletan atopukd, Eexvovtag pe 30-50 mg/kg/muépa
yopnyovpeva og drapepéves dooets. H péyiotn do6om eivar: 75 mg/kg/muépa oe dwnpepéves dooeig. H
oMK dOoM dgv mpémel va Eemepvd T PEYIGTN 0O0T] Y10 TOVG EVAAIKEC,

Adon cuvtpnong: H 86on mpénet va mpocdiopiletar atopikd, Eekivavtog pe 15-30 mg/kg/muépa
yopnyovueva oe droupepéveg d0celg. H odkn doom dev mpénet va, Eemepva T GUVIGTOUEVT Y10 TOVG
EVNAIKEC 00T,

I'evikd cuviotdron 6TL 1) puon TG dO0MG Yol TOLG EVAMKEG Pmopet va xopnynOel og Toudid coUATIKOD
Bapovc w¢ 40 kg, kor 1 Kovovikn d6on o€ madid copatikod Bapovg peyarvtepov omd 40 Kg.

Awdpkera g Oepameiog
H ddpketa Oepoameiog 0o mpénet va kabopiletar omd to Oepdmovia yioTpo.

Edv vopilete 6111 dpdon towv diokiov Salofalk eivar Todd 1oyvpn 1 moAd acbevnic, Teite To otov
YTpd coc.

Eav napete peyarvtepn 060m owokiov Salofalk amd tnv kavoviki)

Evnuepaote apéomc tov yiotpo cag edv £xete apeiPoiio, avtoc TpEmel va amo@acioet Tt ypelaletan
va KaveTe.

Edv o po mepiotaon mopete moAd peyodvtepn 006m, mhpte TV €MOUEVT] SO0 O GOC EXEL
ovotafel. Mny ypnowomomoste pkpdtepn doom).

Edv Eeydoete vo mapete 1o diokia Salofalk

Mnv tapete SmAR 6061 Yo VL AVOTANPDOGCETE T 0001 ToL EEXAGATE, AAAG cuveyioTe Tn Bepaneio
o1t docoroyia wov cag £xel cuoTabel.

Edv ctopaticere va naipvete to dwokio Salofalk

Mnv GTapatNoETE Vo ToipveTE TO TPOiOV avtd, £0¢ 0TOL GVUPOoVAELTEITE TOV YIUTPO GOC.



Av &xete TEPIGGOTEPES EPMTNGELS GYETIKA LIE T YPT|ON ALTOV TOV PAPLAKOV, POTNGTE TOV Y1ATPO 1|
TOV QOPLLOKOTOL0 GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta pappoka, £TGL KoL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG OV
Kol 0gv Tapovotdlovtal 6 GAOVG ToVS avEpOTOLG,.

Oro 10 QapproKe PTOPEL Vo TPOKAAEGOVY UAAEPYIKES AVTIOPAGELS, OV Kl 0L 60BapEic alhepyikég
OVTLOPAGELS ELVaL TTOLD OTIAVIES. AV EPPAVICETE TA 0KOAOVOO cupTTONATO PETA TN MY QVTOV
T0V QuPpdKov, TPEmEL v cupfovievdeite Gpeca 1oV Y1oTPO 60G:

- Alhepyko deppoTikd £avOnpa

- TMvpetég

- AvomvevoTikég OvoKoAieg

Edv supavioere pia onuavtixny exideivawan e yevIkNG KATAOTAOHS THS DYELOS 00G, 1010ITEPA EGV
OVVOOEVETAL OTTO TVPETO, KOL/N EAKOS 0TO AOLUd KAl TO OTOUA, OTOUATHOTE VO YPHOIUOTOIEITE QDTA. TC,
010KI0. KO ETIKOIVWVHOTE GUECT, UE TOV YIOTPO GOG.

Ta cuuTTOUATO, AVTA, TOAD CTTAVIN, UTOPEL VO 0QEIAOVTOL GE L0, LEIMGT TOV aplOpUol TV
AELKOKVTTAP®V OTO aiplol GOg (Lo KATAGTOOT) TOV OVOUALETOL OKOKKIOKVTTOPLUIA), 1] ooia Umopel
VO GOG KAVEL IO ELAAMTOVE GTO VO OVATTOEETE o coPapn Aoipmén.

"Evog aipatoloyikog Edeyyog umopel va emiPefoaidoet v To GUUTTOUATO GOG OPEILOVTAL GE EMIOPOIOT
QVTOV TOV PAPUAKOL GTO OiLO. GO,

Edv mapotnpfoete omolodnmote and To TopaKAT® GUUTTOUNTO, GTOUNTCTE TN XPNOT TNG

pecaralivng kot avalntnote Gueca Tpiky forndeto:

- KOKKIWVOTES, EMIMESES GTOYOEWEIG 1] KUKAKEG TAAKEG GTOV KOPUO, GUYVA LE PAVKTOVEG GTO
KEVTPO, AOPOAMOMOT] TOV OEPUATOC, EAKN GTO GTOUA, TOV PAPLYYQ, TN HOTT, TO YEVVITIKA Opyava
Ko tor patio. Tpv amd v ekONAmoT auTdv TmV GoPapdv depuatik@y eavOnudtoy umopel va
mponynOel TuPETOC Kot YPUTdIN CLUTTOHUOTA.

"Eyovv eniong avaeepbei o1 axdrlovbeg avemBounteg evépyetleg amd acbeveic mov Aapfdvovy
pecaralivn:

Yoyvéc avemBounteg evépyereg (Umopel va ennpedoovy ¢ kat 1 ota 10 dtopa)
- Kepotoryio

Oy ovyvég avemBopnTeg evépyeteg (Lmopet va ennpedoovy €nc kot 1 ota 100 dropa)

- Kot\okd dAyog, didppota, duomeyio, LETEMPIGUOC, VAVTIO Kot EUETOC

- Yofapo kothiokd dryog e&outiog o&elog PAEYLOVIG TOV TAYKPENTOC

- Metoforéc TV TAPOUETP®V TNG NTATIKNG Acttovpyiog, LETAPOAEG TV TAYKPEATIK®OVY VDUV
- MetoPoréc Tov aplBUod TOV AEVKOV AUOGPALPimY

Yrdwvieg avemBounteg evépysieg (umopel va ennpedoovy £wg kat 1 ota 1.000 dropa)

- Z4hn

- Owpakikd GAyog, dvomvola 1| TPNoUEVa akpo eatTiog Uag exidpacnc 6Ty Kapdid

- ‘Tktepog 1 KotMakd GAyog e&antiog dlTOPaY®V TOL NTOTOG KoL TNG PONG TNG XOANG

- AvEnuévn evauctncio Tov SEPUATOG GTOV NALO KOl TV VTEPLDOT OKTIVOBOA I
(pwtogvaucOncio)

- Alyoc o115 apBpmoelg

- AioOnpo advvapiog | K6TwoNg

IToA0 omavieg avemOBopnteg evépyereg (Umopel va emmpedoovy émg kat 1 ota 10.000 dropa)
- IMvpetdc, movorayog, 1 Kakovyio e&ontiog LETAPOADY GTIC LETPNOELG TOV GLOTOG
- Agppoticd eEAvOnua 1 pAeyprovn, oAAEPYIKT KOTAGTOCT 1 0010 TPOKOAEL AAYOC OTIG



apBpMOOELS, OEPLATIKA EEAVON AT Kot TUPETO

- Yofapn ddppota kot KoAokd diyog e€attiog o oAAepYIKNG avTidpOoTG TOV EVIEPOV GTO
@apLOKOo 0VTO

- Mohdloopa Kol LOpUNYKIOO U 6T YEPLOL KOl GTO TTO0L (TEPLPEPTKT VELPOTTADELD)

- Avcnvola, Prixog, cLPLYHOGS, GKIGL GTOV TVEVOVE KOTA TNV aKTVOAOYIKN e&étaom eEottiog
OAAEPYIKNG KOUT GAEYLOVDOOOVG KOTAGTAGTS TOV TVEVLOVOL

- Tpyomtwon kat ovarTTuén eaAdKpag

- Mviko6 diyoc

- MetaPoréc 61N Asttovpyia TV VEQPAOV, HEPKESG POPEG LLE TPTOLEV diKpa 1] TOVOLG 6T, TAELPEL

- Avtiotpenti) pelwon Topay®yns CTEPUATOS

Mn yvootég (n ovyvotnta dev pmopet va ektiun el pe Paon ta dwabéoipa dedopévar)
- [Tétpeg oTovg vePpoig Kkl cuvapég dAYog 6Tovg veppovg (PA. eniong mapdypago 2)

Ava@opd avemOOunTOV EvepyELOV

Edv mapotnpricete kdmoo avemBOpunTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyeLn TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO 0dNYIDV
xpnons. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeileg amevbeiog otov EBvikd Opyaviopo
Ddapudkwov, Mecoyeiov 284 GR-15562 Xolapyodc, Abfva, TnA:+30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr. Méow thg ovapopds avembountov evepyeldv unopeite va
BonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAIAELN TOV TOPOVTOC
oopudKov.

5. Ilog va puraccete To owokia Salofalk
To @dppaxo ovtd TPEMEL VO UAACCETAL GE PEPT] TTOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLVY Ta TOLILAL.

Noa pnv xpnoonoteite ovtd 10 GAPUOKO LETE TV NUepounvio ANENG OV avVaPEPETIL GTO KOVTI Kot
otV kuyéAn (blister) petd t AHEH/EXP. H nuepounvia AMéng eivar n televtaio nuépa tov piva
OV OVOLPEPETOL EKEL.

Mn pvlaocoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tomv 25°C.

Mnyv mtetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVCNC 1} OTO OKIOK( amoppipoto. Potiote tov
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO. PAPLAKO TTOL EV YPMOIUOTOLELTE T AvTd T péTpa O
BonBnoovv ot tpoctacio Tov TePPAAAOVTOG.

6. Iepreydpeva TG GLOKEVAGLAG KOL AOUTEG TANPOPOPiES
T epréyovv 10 drokio Salofalk

H dpactikn ovoia gival n pesoralivn.
Kabe yaotpoavOektikd diokio Salofalk mepiéyet 500 mg pesoralivng.

Ta dAlo cvotatikd givat:

Natpro avOpaxikd, yAvkivn, ToAvpiddvn, KuTTopivn LIKPOKPVGTOAAKT, KapUEALO(N vaTplovyog,
mopttiov d10&eidto (VYMANG dlaomopds), aGPECTIO GTENTIKO, VITPOUEALOLT, TOAVOLBVAEVOYAVKOAN
6000, eudragit L 100 (moAvpepn eotépwv pebaxpuitkov 0&E0C), TOAKNG KeKOBOPUEVOS, TITAVIOD
dwo&eidio CI 77891 E171, moAvaubvievoyAvkoin, aidnpov oéeidio (kitpvo) CI 77492 E172, eudragit
E (moAvpuepn eotépav pebakpuiikov 0&Eog).

Epedavion tov dwokiov Salofalk kot wepieydpeva g 6voKeLOGIOG
Ta yootpoavOektikd diokio Salofalk diatifevral 6TIC TOPUKAT® CLOKEVAGIEC:
Kovrti tv 50 dioxiov


http://www.eof.gr/

Katoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevaostiic

Karoyog Adgrag Kvkhogopiag
Galenica A.E.

EXlevBepiag 4, 145 64 Knopiowd
TnA.: 210 52 81 700

Dag: 210 5245939

Awanovyog ofjpatog kot lapackevaostig
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Teppovia

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

Fax: +49 (0)761/1514-321
E-mail:zentrale@drfalkpharma.de

To wapov AL 03N YLOV yprions avadewpnOnke Yo TeELevTaio gopd otig 19/01/2021.



