
VERDAL®
1. npOI~IOPIIMOI TOY CIlAPMAKEYTIKOY
npo"ioNTOI

1.1 Ovollaaia, 1l0PCPrl
VERDAL ®, KPEIlO

1.2 Iuv9Eall: ~palTTIKt<; ouaiE<;
Fluprednidene acetate, Miconazole nitrate

'EKlioxa
Dimeticone, triglycerides medium chain, white
soft paraffin, glyceryl monostearate 40-50%,
glyceryl monostearate - Macrogol stearate 5000
(1:1), stearyl alcohol, propylene glycol, water
purified.

1.3 CIlapllaKoTExv1KrlllOPCPrl:
KpElla

1.4 nEplEKTIKOTIlTa aE lipalTTlKt<; ouaiE<;:
1 9 KpEllae; VERDAL ® mplEXEI 1 mg
Fluprednidene acetate KOI 20 mg Miconazole
nitrate.

1.5 nEplypacprl • IuaKEuaaia:
LwAIlvaplo TTOUTTEplEXEI50 9 KpElla

1.6 CIlapllaKo9EpaTTEUT1Krl KaTIlyopia:
TomKo oVTlCpAEYIlOVWOEe;KOIOVTIIlUKIlTIOOIKO.

1.7 ~IKalouxo<; & YTTEU9uvo<; KUKAocpopia<;:

AXIAAEWe;2,10437 A8rlvO
TIlA.: 210 52 81 850

1.8 napaaKEUaaTrl<;:
Almirall Hermal GmbH
Germany.

2. TJ nPEnEI NA rNQPIZETE riA TO
CIlAPMAKO
2.1 rEvlKt<; nAIlPOcpopiE<;:
H KPEIlO VERDAL ® mplEXEI Duo
OpOOTIKa oumOlIKa: Fluprednidene acetate KOI
Miconazole nitrate.
To Fluprednidene acetate EivOi EVO
yAUKOKopTIKomEpOEIOEe;liE OVTIOAAEpylKrl,
OVTIKVIlOIlWOll KOI oVTlcpAEYIlOVWOllOpaOll. H
Miconazole nitrate EivOi EVa OVTlllUKIlTIOOIKo
cpaplloKo. KAlvlKa oTTOOEiX81lKEOTTOTEAEOIlOlIK~
EVOVTITWV OEPIlOlOCPUTWV,Candida spp,
Pityrosporum spp, Torulopsis glabrata,

Aspergillus spp, Dimorphic fungi ,
Cryptococcus neoformans. H Miconazole nitrate
EXEImiOlle; ovnI3aKTIlPIOK~ op<ioll EVOVTIKWOIWV
Gram(+) [3oKiAAwv KOI KOKKWV.

2.2 EvliEi~EI<;:
H KPEIlO VERDAL ® EVOEiKVUTOIOE
cpAEYIlOVWoEIe;oEPIlOTOlluKIlTlaoEIe; (TTOU
OcpEiAOVTOIOEOEPIlOlOCPUTO,[3AomolluKIlTEe; KOI/~
WPWTOIlUKIlTEe;). ETTiolle; EVOEiKVUTOIOE EK~EIlO
OVOlloAuolltvo OTTOlluKIlTEe;.
H KptllO VERDAL ® EVOEiKVUTOIKupiwe;
ylO TIlv tVOP91 Tile; 8Epomioe;. MoAIe; TO
oUllmwlloTO Tile; cpAEYIlOV~e;E~ocpOVlmouv, TOTE
118Epomio IlTTOpEiva ouvEXlmEi liE 1110KPEIlO
TTOUTTEpltXEIwe; opomlKo oumOlIKo 1l0VO
Miconazole nitrate ov aUTO Kpl8Ei oTTopoiTIlTO.

2.3 AVTEVliEi~EI<;:
H KptllO VERDAL ® OEVTTptml va
XPllOiIlOTTOIEiTOIOE OPIOIlEVEe;ElolKte; OEPIlOTIKte;
TT08~OEIS(oucplAAIl, cpuIlOliwOll), OE 1l0AUVOEIe;
TTOUOCPEIAoVTOIOE Oplolltvoue; IOUe;(oTTA6e;
EpTTIlTOe;,EpTTIlTOe;~wm~poe;, oVEllo[3AoYla), OE
oVTlopaoEIe; OTTOEIl[3oAlooIlOUe;, OE POOOXpouv
OKIl~, OE OKIlr'j KOI OE TTpwTOyEvEie;oloTTullTIKEe;
OEPIlOlIKEe;1l0AUVOEIe;.
AVTEVOEiKVUTOIETTiOlle;OETTEplmwoEIe;
oTTOOEOEIYIltvIle;umpwOIo81loioe; mo oumOlIKa
TOUTTpo·ioVTOe;.
H KPEIlO VERDAL ® OEVTTptTTEIva
XPllOilloTTOIEiTOiOETToAuIlIKpa TTOioia KOI [3ptCPll.
H KPEIlO VERDAL ® OEVTTptml va
ECPOPIlO~ETOImllv TTEPIOXr'jTWV IlOl1WV, mo
[3AEcpopo,mo otPllo TTOUtXEI yiVEI IOXVO,OE
TTAIlyte; KOI OE EAKIl TOUotPIlOlOe;. H mocpr'j liE
TOUe;[3AEwoyovoue; TTptTTEIva OTTOcpEUyETOI.

2.4 EllilKt<; TTpocpuAa~EI<;KOI TTPOEllioTTon'!aEI<;
KOla TIl xpr'jall:
- H KptllO VERDAL ® OEVTTptml va

ECPOPIlO~ETOIylO IlEyaAo XPovlKa olomr'jIlOlo,
OE EKTETOIlEVEe;TTEploxte; TOUOEPIlOTOe;KOI/~ liE
ETTioEOIl,IOIOiTEpOOETTOiOla.

- nptTTEI va AOIl[3avETOI UTTOljJIlOTIUTTapXEI
m80voTIlTO 1l0AuvOlle; OTTOOV8EKTIKOUe;
IlIKPOOPYOVIOIlOUe;.

- METa TIl OIOKOTT~Tile; 8EpOTTEioe;EivOi m80vo
vo ETTOVEllcpovlmouv TO oUllmwllOlo.
To KopTIKomEpoElor'j OKwaollOlO IlTTOPEiva
oUyKoAUljJOUV TO oUllmwlloTO OPIOlltvwv
KOlomaoEwv, EIlTTOoi~OVTOe;tTOI ilia op8r'j
olayvwoll·

- Xpr'jOll KOla TIlolapKEIO Tile; EYKUIlOOUVIle;KOI
TOU81lAOOIlOU:

H XPr'j0ll Tile; Kptlloe; VERDAL ® OEV



aUVlaTOTOI KOTOTOU<:;3 TTPWTOU<:;IJ~VES nl<:;
EVKulJoauvll<:; VIOTi OEV UTTOPXEIaXETIKIl KAIVIK~
EIJTTElpio.
Av KOI IJEXPI TWPO OEV UTTOPXOUVEVOEi~EI<:;Via
Kivouvo TEPOTOVOVOUopoall<:; TWV
VAUKOKOpTIKOaTEpOEIOWV aTOV OV8PWTTO, EV
TOUTOI<:;,aE TTEpimwoll IJOKPOXPOVIO<:;8EPOTTEiO<:;,
OEV IJTTOpEiva OTToKAEla8Ei TO EVOEXOIJEVO
OVWIJOAIWV aTO EIJI3PUO.
Av EivOi oTTopoiTIlTll1l xp~all TIl<:;KPEIJO<:;
VERDAL ® KOTOTllv EVKUIJOauvll, OEV
TTPETTEIva XPil0l1J0TTOl1l8Ei aE IJEVOAIl EKTOall
OEpIJOTO<:;OUTEVia IJEVOAOXPOVIKO OIOaTlllJO KOI
VEVIKOTEPO80 TTPETTEIva aT081JIaTEi OTTOTOVIOTpO
TO OVOIJEVOIJEVOOCPEAO<:;EVOVTITOU TT180vou
KIVOUVOU.
To KOPTIKOaTEPOEIO~TTEpVOUVaTO IJIlTPIKO VOAO
VI aUTO, OTTW<:;KOI KOTO TIlV EVKUIJOaUVIl,
XPEIO~ETOITTpaox~ KOI KOTO Til OIOPKEIO TOU
8IlAOaIJOu.

2.5 AMIlAETTli'ipaaEIC; IJE aMa ljIapllaKa ~
OUO"iEC;:
l!.Ev UTTOPXOUVVVWaTE<:;oMIlAmlopoaEI<:; aE
TOTTlK~ECPOPIJOV~.

2.6 l!.oaoAoyia Kal Tporroc; xop~YllallC;:
ECPOPIJO~ETOIIJE IJla EAacppo mOAElljJll aTllV
TToaxouaa TTEPIOX~IJIOEW<:;ouo CPOpE<:;Tllv IlIJEpa.
H KpElJa VERDAL® rrpETTEI auv~8w<:;
va XPIlOlIJOTTOIEiTOIVia IJla aKOlJ1l E1300IJOOa
IJETOTllv E~acpovlall TWV aUlJmWIJOTwv.

2.7 YrrEpi'ioO"oAoyia - AVTIIlETWTTlO"Il:
napOTETOIJEVIl KOI UTTEPI30AIK~xp~all I.JTTOpEiva
oorlY~aouv aE OEpIJOTIKOU<:;EpE81a1JOu<:;KOI
OEPIJOTIK~ OTpocpia, Ka8w<:; KOI aE KOTOaTOATIK~
mfopaall aTO CPAOIOTWV mlvEcpplOiwv 0cpEIMIJEVIl
aE aU~IJEVIl orroppoCPllall· 0 EpE8IalJ0<:; TOU
OEplJaTO<:;KOI 11opoall aTO CPAOIOTWV mlvEcpplOiwv
E~acpavi~oVTol IJETil olaKoTT~ TIl<:;8EpaTTEio<:;,aMo
11OEPIJOTIK~ OTpocpia IJrropEi va rrapOIJEivEI.
Av arro M80<:; AIlCP8EiTO CPOplJOKOOTTOTO aTOIJO
OEV TTOPOUOIO~ETOIKOVEVOTTPol3AIlIJa VIOTi 11
TToaoTIlTO TWV OpOaTlKWV aUaTOTIKWV EivOi IJIKP~
KOI VIOTi 11opoall TIl<:;Fluprednidene TTapEPXETal
vp~vopa.

2.8 AVETTlOUllllTEC; EVEPYEIEC;:
H TOTTlK~8EpaTTEia IJEKpElJa VERDAL ®
EivOi auv~8w<:; KaM aVEKT~.
MOKpoXPovia 8EporrEia IJE KpElJa VERDAL ®
KOI/~ 11EcpapIJOV~ TIl<:;aE EKTETOIJEVE<:;
TTEpIOXE<:;TOUOEpIJOTO<:;Kupiw<:; IJEmiowll, IJTTOpEf
va TTpoKaMaouv OEpIJOTIKE<:;oMolwaEI<:; orrw<:;
OTpocpio, TIlAwyymKTaaia, EKTETOIJEVE<:;
pal3owaEI<;, aTEPOEIO~ aKIJ~, TTEPlaTOIJOTIK~
OEpIJOTiTloa, uTTEpTpixwall KOI aTTOXPWIJOTlalJO
TOU OEpIJOTO<:;.ETTiall<; IJTTOpEiva TTpoKaMaEI
KOTaaTOA~ aTll AElTouPvia TOU o~ova Yrrocpuall-
ETTIVEcppiolo.
LE aTTovlE<:;IJEIJOVWIJEVE<:;TTEplmwaEI<; IJTTOpEiva
TTPOKAIl80Uv aMEPVIKE<:;~ EpE8IaTIKE<:;aVTlopoaEI<:;
TOU OEplJaTO<:;TTOUIJTTOpEiva oOllv~aouv aE
OEplJOTIKO E~av8~IJOTa.

2.9 HIlEpollllvia M~Ilc; TOU rrpo'i6vTOC;:
AVOVPOcpETOI aTllV E~WTEPIK~ KOI WWTEPIK~
auaKEUaaia.
LE TTEpimwall TTOU11IlIJEpOIJilvia aUT~ EXEI
TTEpoaEI, IJIl XPIlOlIJOTTOI~aETE TO cpOpIJOKO.

2.10 1i'ilaiTEpEC; rrpOljluM~EIC; Ylo TIl ljIuAa~Il
TOU rrpo'i6vTOC;:
Na cpuAoaaETOI aE opoaEpE<:; auv8~KE<:; KOI lJaKplO
OTTOTO TTOIOIO.

2.11 HIJEpOllllvia TEAEUTaiac; avaOEwPllO"IlC;
TOU ljIuAAou oi'illYIWV:

3. nJ\HP04l0PIEI nA THN OP00J\OnKH
XPHIH TON 4lAPMAKON
- nplv oPxiaETE va TToipVETETO CPOplJOKOOl0130aTE

IJE TTpoaox~ T1<:;TTArIPOcpopiE<;TTOUvpacpoVTOI
a' aUTO TO cpuMo OOIlVIWV.

- TO cpoplJaKO aUTO aa<:; TO EvpaljJE 0 VIOTPO<;aa<:;
Via Til aUVKEKpllJEVIl TTo8lla~ ao<:;. l!.EV TTPETTEI
va TO XPIlOlIJOTTOI~aETE Via oMIl TTo81lail OUTE
va TO owaETE aE oMo OTOIJO.

- Av KOTOTil OlopKEla TIl<:;8EpoTTEia<:; EIJCPOVlaTEi
KOTTola TTapEvEPVEla TTOUOEV avacpEpETal aE
aUTO TO cpuMo oOIlVIWV ~ KOTTOIOoMo
TTpol3AlllJa, EVlllJEPWaTE alJEaw<:; TO VlaTpo aa<:;.

- ria aacpoAElo KpOTOTE oAa TO CPOplJOKOaE Eva
IJEPO<:;TTOUOEV IJTTOPOUVva TO cp8oaouv TO
TTOIOIO.

4. TPOnOI alA0EIHI
To CPOplJOKOaUTO XOPIlVEiTOI IJE aTTA~ IOTPIK~
auVTOV~·


