HEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Dermiset (0.2 + 2.0)% w/w, deppotikd dtdAvpo

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOGEXH

Kdabe g mpoidvtog mepiéyet 2 mg axetovidiov g TPLUHetvoAdYNS Kot 20 MY GOATKLATKOD
o&éog.

‘Exdoyo pe yvootry Opdon: abavodn. T'ie tov minpn koatdAoyo twv ekdoywv, PA.
mopdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Agppotikd didAvpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég evoeiters

-Exlépoto  kor  deppotomdbele MOV OVTOMOKPIVOVTOL —OTOL  KOPTIKOEWN — Kot
yopoaktnpiloviol amd VIEPKEPATMGELS /Kot dNpovpyio TAAK®MODV KUTTAPWV:

- Yopioon, pe e€aipeon T1g LeYAAES YOPLOGIKES TAAKEGS.

- ANYEWVOTOMGELS TOV OEPLATOG.

- Nevpodeppoatitidn

- OpaAog Aeymvoag.

- [ToAapomelpatiaio KepatdOepLLa (VTEPKEPATOCT] TOAUUMY KoL TEAUATOV).

4.2 Aocoroyio Kot TPOTOS YOpPNYNONS

Aocoioyia

H Bepancio O mpénel va mepropiletarl o 2 gpaproyéc v nuépa yio 2 efOopdades Kot
ot ouvvéxela oe 1 gpappoyn v nuépa. H didpkeia g Bepanciog dev Ba mpémet va

Eemepva T1G 4 efOoUAOES.

Xpnowonoteiote Katd péco 0po 1 pe 2 ml deppaticod dStoddpotog nuepnoiome.

Mnyv Eenepdoete ta. 3 ml Stodvpotog.

H avénomn tov mhnfovg tov nuepnoimv EQapRoy®V, UTopel va avEnoetl v Tihoavotnta
eueaviong avemBountov  evepysiwv, yopig va  PeAtiwbodv  to  Bgpamevtikd

ATOTELEGULOTOL.



H Ogpoameio peydhov empoavelidv aroitel mopakoAovdnomn Tov aptfpod Twv GLEKELOGLOV

mov B Tpémet va ypnoyoronodv

Tpdmog yoprynong

Epappoote 1o depuatikd stdivpo otig vmo epaneio AGPES.

Mo kamoteg deppatitideg eivar embBounti n otadiokn Swkonn tng Oepomeioc. Avtd
umopel va emtevybel pe ™ pelwon TG oLYVOTNTOS EQPOPUOYDV, /Kol HE TN YPNoM

KOO0V KOPTIKOEWOOVG AYOTEPO 1GYLPOV, 1| GE LKPATEPT] OOGT).

4.3 Avtevoeitelg

Yrepevaronoio o kdmolo and To cuotatikd Tov Dermiset, 1dloitepa oTo GOAMKVAIKA 1
G€ KATOl TOPEUPEPT] OVGIaL.

[Ipwroyeveic Bakmnprokég AOUMEELS, 10YEVEIC AOUMOEELS Kol AOTUMEES ammd HOKNTES Ko
TopacLTo.

E&elkmoets.

Axun.

Poddypovg axun.

Epappoyn ota BAE@apa (Kivouvog yAALK®UATOC).

Epoappoyn otovg Brevvoydvouc.

4.4 Ewdwkéc mpogrdomou)oels kKot mpoeuAdEelg Katd T ypnon

IIposidomomosic:

H mopatetopévn gpfion 610 TpOcHOTO, KOPTIKOEW®OV TOAD LYNANG, DYNANG 1 HETPLOGC
woyvoc, odnyel otV euedvion Mg KOPTIKO-eEopTOUEVNS Kot TopaddEmG, KOPTIKO-
gvaicOng deppatitidog, Tov Tapovstdlel avEnpévn évtoon HeTd and kibe O1KOTY TG
Oepameioc. XTIC TEPMTOCES OVTEG OMOITEITOL L0 OTAOWOKY KOl 1010{TEPO SVOKOAN

dwokon| tng Bepoameiog.

H Oepaneia o peydleg meproyég 1 vwod enideot, AOY® TOL LYNAOD KIvoHVOL €16000V TOV
KOPTIKOEWOOVG GTNV YEVIKY] KUKAOPOPia, HUITOPEL VoL TPOKAAEGEL GUGTNUATIKES ETOPACELS,
pog Tumikng Oepomeiog e KOPTIKOGTEPOEW|, Wwitepa o€ Ppéen Kot mwondld. AVTEC

neplhappdvoov éva obvopopo tomov Cushing kot kabBvotépnon g avantvéng. Ta



GUUTTMOUOTO OVTE VTOYM®POVV LE TN dlokomn NG Oepameiag, aALd U0 ATOTOUN OLOKOTT
umopel vo TPOKaAECEL OEElDL OVETAPKELDL TOV EMVEPPOI®V. X& avVTIoTOEG CLVONKEG
(Bepameion peydhov empaveldv, vd enideon) pmopel vo mpokindet dSnAntnpiocn omd

GOAMKUAKA.

[IpoovArdéeic katd T YpNon:

210 Bpéen, eivor mPoTOTEPO VO ATOPELYOVTIOL TO KOPTIKOGTEPOEWDN TOAD 1GYVLPNG,
woyvpng N pétprag dpaong. Idaitepn mpocoyn Ba mpémet va Anedei Katd ta avbopunta
QoIVOLEVO TOTTOV GTEYAVNG EMIOECT|C TOV UTOPEL VO TPOKVYOLV GTIC TTLYES TOV OEPLLOTOG

KOl AVALEGO OTIC TAVEC.

AVTO TO QAPUOKO VO YPNOLUOTOLEITOL e TTPOCOYN, WOaiTEPO oTA TodLd, o€ OAEG TIG

TEPUMTMGELS TOV EVOEYETAUL VO, TPOKAAEGOVY GUGTILATIKY ATOPPOPNOT).

Xe MEPIMTOON VEPPIKNG avemapKelns, N Oepameion pog peydAng £Ktaons Tov dEPUATOS
amoltel £101KT TOPAKOAOVONGN AOY® TOV TOAVAV ETOPACEDY TOV TPOKOAOVLVTAL OO TN

OLdEPLUKT aOoPPOPNGT TOV GOMKVAIKOV 0EEOC.

Ye mepintoon Pokmnplokng M HUKNTWNCIKNG HOADVONG MG  KOPTIKO-gvaicOntng

depuatondBelag, 101k Oepaneia mpémet va Tponyndel g xpNong KOPTIKOGTEPOEWOMV.

Ed&v eppaviotel o tomikn pn avektikotto, Oa mpénet vo dwakonel n Oepaneio ko vo

avalntnBovv ta aiti.

4.5 AMMAETMOPAGEIS PNE GAMD QUPUOKEVLTIKA TPOIOVTO Kol GAAES MOPQECS
aAAnAieniopaong

H ovotmpatikn xopnynomn tpoidvimv Tov TEPEXOVY TAPAYMYN GOAIKVATKOD KOl 1 TOTIKT
EQOPLOYN TPOIOVTOV TOV TEPEXOVY GAAKVAIKO 0ED Bal TPEMEL VO amoPeVyovVTOL Kot TN

SLIPKELLL YPNOTG AVTOV TOV POPLAKOV.

4.6 Tovipotnra, kimon kot yorovyio
Kvnon

Agv &povv paypatoronBel LeAETEG TEPATOYEVESNG Y10 TOTKO KOPTIKOELDT).



QcT000, TO OMTOTEAEGLOTO TOV UEAETOV GYETIKOV UE TN ANYN KOPTIKOGTEPOEWODV OO
TOL OoTOHATOG Ogv €0elEav  Kivouvo TepaATOYEVEONG MEYOADTEPO OGO OVTOV  TTOL
wapotnpNOnKe 6ToV TANOLGUO KOTA TNV TOPEVIEPIKT XOPYNON.

Q¢ ex T00TOL TO PApPUAKO CVTO Umopel va xopnyndel katd TN SapKED TG EYKVUOGVUVIG

€QOGOV givan amapaitnto.

Lalovyio

Noa pnv epappoletor 6Tovg LooTovg KATd TN S1dpKELD TOL ONAAGHOD, AOY® TOL KIVOLVOL

KOTATOGMG TOVL TPOIOVTOC Ot TO VEOYEVVNTO.

4.7 Emodpdosig oty ikavoTnTo 061yN0oNG KOl YEPIGHOV PNYOVHATOV

Agv amotobvton 110itePEG TPOPLAAEELS.

4.8 AvemOOunTeg evépysereg

e  EpvBpomra, aicOnua kavcov petd v epappoyn

e  Adym g mapovciag EVOG KOPTIKOGTEPOELOOVG:

H napotetapévn ypnion KopTikoed®v HETPLOG 1oYVOS UTOPEL VO TPOKOAEGEL ATPOPIL TOV
dépuartog, evpvayyeiec (1W0witepo 6TO0 TPOCHMNTO), PAYAdES (E101KOTEPO GTOL OMUEiD
EKQUONG TOV AKPOV, KUPIOS O6TOVS €PNPOVS), EKYVUMTIKY] TOPPOPO. G GLVETELN

atpopiog Tov dEPUATOC, EVOPAVGTOTNTA TOL OEPLOTOG,.

210 TPOGMTO, TO. KOPTIKOELON UTOPOVV VO TPOKOAEGOVY TEPIGTOUATIKY) dEpUATiTION 1) VO
EMOEWOOOVV TN PodOYpov akun (BAéne TTposidomoiioelg Kot Avtevoei&eic).

Mmnopet vo mopatnpnbel Kabvotépnon oMV EMOVA®GN  ATOVOV  EAKAOV, EAKMV
KOTOKALONG, EAKOV Tod100 (PAéTe Avtevdei&els).

[TBavotTa cuotuatikav emdpdocmv (BAEne [Ipogidomonoelg).

‘Exouv avagepbel eEavOnquata opoldlovia pe ekeivo TG OKUNG 1 QALKTOIVOON
eEavOnuoata, VTEPTPiY®OT, ATOYPOUATIGUOG TOV OEPLOTOG

Me 1 ypnom TOMKOV KOPTIKOGTEPOEW®OV, £xovv emiong avagepbel devtepoyeveig
Aoyméelc, Wwoitepa Katd TV €QAPUOYN VIO EMIOECT 1| OTIG TTLYES TOV OEPLOTOG KOl

aAAepYIKT deppatition €€ emapng.

Avaopd ThovorloyouueveV oveTBOUNTOV EVEPYELDV




H avagopd mbovoroyodpevov avemBountov evepyElmV LETE amd T Yopnynon Adelg
KUKAOQOPIOG TOL QPOPUAKEVTIKOD TPoidvtog eivar onpaviiky. Emtpémer 1t ocvveyn
TapOoKoAOVONOT TG GYEONG 0PELOVG-KIVODVOL TOV PUPLOKEVTIKOD TTPoidvTog. Znteiton
amd TOVG EmOyyeAUATiEG LyEldg Vo ava@EpovV  omolecoNmote  TIOAVOAOYOVUEVEG
avemBounteg evépyeteg pécm tov  EBvikod Opyoviopov @apudkmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xolapyos, ABnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585,

Iotétonoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepoooolroyio
Agv vrdpyovv drabéoipeg TAnpopopies.

S. GOAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEX
5.1 D oppoKodVVOIIKES 1O10TNTES
Doppakobepamevtiky katnyopio: AeppoToroyiKd, AVIympPlociKd, AVTYOPLOcIKd Yo

TOTIKT] XPNON, AAAOL AVTLYOPLOCTKE Y10 TOTTIKT) XP1ON.
Kwdwog ATC: DOSAX

Ta tomkd oteEPOEdN KoTaTdcGovVToL o€ 4 emineda 16Y0V0G, COUEMOVA PE TIG OOKIUAGIES

OEPUATIKNG OYYELOGLGTOANG: TOAD 1GYVPNS, 1OXLPNG, LETPLOG KO NTTLOG OPAOTG.

To Dermisetdeppotikd dtdAvpa, eivor £vag cuvovacpds evOg KOPTIKOEDOLS HETPLOG

1oYVOG Kot VOGS KEPATOAVTIKOD.

To axeTovidlo g TPLOUSIVOAdVNG eivan 1 Bacikn OpacTiKT OvGia.
Elvar amotedecpatikd e GUYKEKPILEVES PAEYLOVMOELS dlepyacies (m.y. vrepevatsOncia
€€ emaPNg) Kot OVTIULETOTILEL TO COUTTOUA TOV KVNGUOL Tov oyeTiletal pe avtéc. Eivau

OYYELOGVOTOATIKO. AVAGTEALEL TOV KLTTOPIKO TOALATAAGIAGLO.

Me v mpooHnkn tov coiikvikoh o&éoc, M Kepdtivn otofdda givor meplocdTEPO
dlomepatn amd To KOPTIKOEWES. Tavtdypova, n amodnkevtikn Asttovpyio TG KEPATIVIG
oTIAONG LEWDVETOL, LE OMOTEAECHO VO BpioKOVTAL GTO YOP10 VYNAOTEPES GLYKEVIPDOGELG

KOPTIKOEWOVG at’OTL 0TV YOopMYEiTAl LOVO KOPTIKOEDEC.

5.2 D opproKoKIVNTIKES 1010TNTES


http://www.eof.gr/

H éxtoaon tng dtadepUikng amoppOPNoNs Kot TV GUGTNHATIKOV ETOPACE®V eE0pTATOL
amd Vv €Ktoon g Vo Bepaneio emeavelog, Tov Pabud g emdepuikng aAloimong kot
™ dudpkela g Bepamneiog. Avtég ol emdpaoelg ival mo évtoveg 6tav 1 Bepameio givan

TOPOTETOUEVT).

H ovomuotiky omoppd@non Tov GOAIKLAIKOU 0EE0G ouvOEeTol HE TOVG  1010VG

TOPBEYOVTES.

5.3 Ipoxivika dedopéva Yo TNV acQaAEL0

Agv vrdpyovv drabéoipeg TAnpopopies.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

a1BavOAn, KavoTikd vaTplo / vopoyAwpikd o0&, Kekabappuévo D3wP.

6.2 AocvpfatotTnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Long
36 unveg mpv To Avorypa

Metd to avorypa: 6 pveg petd to dvorypa oe Bepuoxpacio pikpotepn amod 25 °C.

6.4 Iowitepeg mpo@uraers kKaTd TV GUAAEN TOV TPOTOVTOG

To mpoidv avtd purdccetal e Oepprokpacio pkpdtepn and 25 °C.

6.5 ®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTI

[TAaoTIKN QLAAN pE E101KO GTOYOVOUETPIKO pUYY0G Kol POmTO TAACTIKO KATAKL.
Yvokevooies: coinvapla tov 25 ml i tov 50 ml.

Mmnopet va unv KokAo@opovv OAES 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpoPUAGEELS amOpPLYNS

Kopia €101kn voypémon.



7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Galenica ®@appokevtiki) Bropnyoavia A.E., EAevBepiag 4, 14564 Knoiowd, EALGSa

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
:128150/20/17-03-2021

9. HMEPOMHNIA TPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
11/09/2017

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
17-03-2021



