MIEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

TANILAS 10g, oxovr yio TOGIL0 S1AVL0 GE POKEAAITKO.

HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

MacrogOl 4000. ... .ttt 10,00 g avd pokeilioko
ZOPPITOAN (E420). .. e e 1,7 mg avd pokeAMoKo
A0EEIS10 TOV O8I0V (E220)....uiieiii i 0,12*¥10? mg avé pokeAAicko

Mo 7Anpn KoTdhoyo TV ekdoOy®V: PAETE Tapdypapo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

2KOVT Y10, TOGIULO OAAVLO GE POKEAAITKO.
YTOAELKT GKOVY| LE QPO KOl YEDGT] TOPTOKAALOD — YKPEUTPPOLT.

KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTikég Evoci&elg

SOUTTOUOTIKY OVIILETMMIOT TG SVOKOIAOTNTAG GE EVIIAKEG KOt Todld NAKING dve TV 8 eTdV.
Opyavikn voocog Ba pémel va, Exel amokAeiobel amd To yiatpd pv v Evapén g Bepansiog.

To TANILAS 10g npénet vo. cuviotd pio topodikn Oepameia, CUUTANPOUATIKY TS KATAAANANG Oy®@YNG
TPOTOL (NG Kol SlOLTag GTNV AVTIHETOTIOT TG SVOKOIMOTNTOG, LE UEYIOTO XpOVo Bepameing ota modid
toug 3 pnvec. Edv o cuumtdpote ETUEVOLY TAPA TO OYETIKE OlonTtnTIKG HETPQ, Mio vTokeipevn aitio
TPETEL vaL 0V vEVDET KOl VO AVTIUETOTIGTEL.

4.2 Aocoloyia Kan TpOmTOS YOPMNYNONG

Xpnon amd T0v GTOHATOG.

1 émg 2 paxerriokol (10 -20 g) tnv nuépa, AapPavopevol Kotd TpoTtipnon o€ pia 066M To TPmi.

To mepieyouevo kdbe pakeAlickov TpEmel va SHADETAL GE EVOL TOTNPL LE VEPO AUECHS TPV TN YPNOT.

H nuepnowe do6on Oa mpémel va mpocapudletar avaroyo e TNV KAWVIKY OmOVINGT KOl UTOpel va
Kopaivetar amd €va eokeldioko KaOs dgvtepn nuépa (witepo ota Toudld) oG 2 PUKEAAIGKOVS TNV
nuépa.

H enidpaon tov TANILAS gppaviletal viog 24 émg 48 opdv PETA TN XOPNYNOT| TOL.

H Oepamneio ota modid dev npémel va vrepPaivel Toug 3 unveg Kabmg dev vITdpyovy KAVIKA dedouEva Yia
yxpNon meplocotepo omd 3 pnivec. H amokatdotaon g KivnTikdtnNTog Tov eviépov pe T Ogpamneio, Oa

dwatnpeiton pe aywyn tpdmov {mng Kot dlonto.

Tpomog yoprynong

To mepieyduevo kabe pakerrickov mpénetl va doivetal o€ wepimov S0 ml vepd udAg mpv TV Ypnom Kot
va Aappdavetor To tpwi. To mpokdmTov dtddvpa Oa givar dtovyEg Kot dSlapovég oav To vepo.

4.3 Avtevoeigelg



- cofapn eAeypovmong tabnot Tov eVEPOL (TL.y. EAKMONG KOAITIS, vOGog Crohn) 1) To&ukd peyaxoAo,

- dudTpnon TENTIKOV N Kivduvog S14Tpnong TENTIKOV,

- €lhed¢ M vIOYia EVTEPIKNG ATOQPUENG 1] CUUMTOUATIKY CTEVOON,

- EM®OLVO, KOWAOK( GOVOPOLLE OTPOCIOPIOTNG UITLIOAOYING,

- vmepevoicOnoio ot dpactikny ovcio Macrogol (moAvaiBvievoylukOAn) 1 o€ OTOLOONTOTE AO TA
£€K00y 0 ToL OTTOT0L AVAPEPOVTAL TNV TOP&Ypopo 6.1.

4.4 Ewdwkéc mpogridomonoels kar Tpo@uAdtelg katd tn xpion

Ewkéc Tpocldomonoelg

H o@appokevtikn avtipetodnion g duvoKotMOTToS ivol PHOVOV CUUTANPOUOTIKY TNG Oy®YNS LYIEVOD
TpOToL NG Kol dlontag, OTMG Yio Tapddsty oL

- ovéNUéEVN ANy VYPOV KoL PUTIKGV VAV,

- oupuPovrég PLOIKNG AOKNOTG KOl ETAVEKTAIOELGT) TOV AVTAVAKANGTIKOD aPOOELONG.

Opyovikn dwatapayn Tpénel vo £yl amokAeloel mpv amd v évapén g Bepameiag.

Avtd 10 @dppoko mepExel macrogol (moivaBvievoylvkoin). ‘Exet  avoeepbel vmepevoicOnocio
(avo@LAOKTIKO GOK, oyyelooidnua, Kvidmon, eEavinua, Kvnopog, epuinua) Yo EAPUOKL TOV TEPLEYOLV
macrogol (polyethylene glycol), BA. mapdypago 4.8.

Avto T0 QAapupoko TEPLEYEL O010&€id0 Tov BOgiov, TO omoio omAvie pmopel va TPOKUAECEL GOPUPEC
avTdpdoelc vepevacOncing Kot Bpoyydcmaco.

Av16 10 QapuraKo TeplEyet 1,7 mg copPrtoing oe kdbe pakeAlicko.

To @dppoko ovtd mepigyel Ayodtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd @axelricko, gival ovtd TOL
ovoudlovpe «erevBepo vaTpiovy.

Ye mepintwon duwppotog, Oa mpémel vo didetan wpocoyn o€ acbeveic oe Kivouvo Yo Slotapayéc otV
woppomio HOUTOC - MAEKTPOALTOV (T.y. MAKIOUEVOL 1| 0oOeveic e daTopoayuévn NAATIKNA 1 VEQPIKN
Aertovpyia M acBeveig mov AopPdavovv dovpntikd) Ko vo e€etdleTor n avoykoaldTnTo EAEYXOV TMV
NAEKTPOAVTDV.

Xpnowonoleiote pe mpocoy] o€ acheveic e HEIOUEVO QOPLYYIKO AVTIOVAKANCTIKO Kol acBeveic pe
podidbeon oe malwvdpounon 1 ewopoenot. Exouv avapepOel mepntddoelg lopdnong OTOV EKTETAUEVEG
TOGOTNTEC TOALUOVAEVOYAVKOANG KOl NAEKTPOAVLTOV yopnynOnKav e pvoyaostpikd coAnva. [odid pe
VEVPOAOYIKG TPOPAOTO TO. OTTOl0L £YOVV GTOUOTOKIVITIKY dvoAgiTovpyio dtatpéyovy 1daitepo Kivouvo
€10POPNONG.

e aobeveig pe dratapayéc KOTATooNs, ol omoiotl ypeldlovtal TNV TPocHnKn evOC TLKVMTIKOD LEGOV OTO
dodvpata @ote va evioyvbel 1 katdAAnin tpdsinym, Ba mpénel va AneHovv vIToYN ot dAANAETIOPACELS,
BAéme mapdypopo 4.5.

ITpopuAd&elc KaTtd T ¥pnon

To TANILAS dgv mepiéyel oNUOVTIKT TOGOTNTO GOKYXAPOL 1 TOAVOANG Kot UTopel va cuvtayoypapndel o
dwafnrikodc aobeveic | oe acbeveig ot omoiot TNPoHV diatto avev yolaktolng.

4.5 Aliniemodpaocels pe Girha @approKa Kol Gries popeéc alAnreniopaong

Yrapyer mboavotnto 1 omoppdeNon GAAOY QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV Vo, Helmbel Tpocwmpvd Kotd T
xpnon pe to TANILAS, dioitepa goppokeutikd mpoiovta pe otevo Bepameutikd deiktn 1 Bpoyeio nuilon
OTt®G Oryo&ivn, AVIIETANTTIKG, KOVUAPIVES KAl 0lVOCOKOTOGTOUATIKOL TAPAYOVTEG, 00N YMVTOC GE LEIMUEVN
OTOTEAEGLATIKOTNTO.

To TANILAS pmopei vo odnynoel 6e aAANAAETIOPUOT] OC ATOTELECHO TNG XPNOTG HE TUKVAOTIKA péca
Tpoipwv pe Paon to dpvro. To cvotatkd mohvaibvAievoyilvkorn (PEG) govdetepdvel 10 TUKVAOTIKO
OTOTEAEGILO. TOV OPOAOD, VYPOTOLDOVTOG OMOTEAEGUOTIKO TO GKELAGUOTO OV TPEMEL VO TTOPApEivovy
TOYOPPEVOTO Y10 ATOUO E TPOPANOATA KATATOOTG.

4.6 Kinon ko 'ohovyia



Kdnon

Meléteg oe (Do dev KatéderEav aueoes N ERpeces emPrafeic EmOPAcelS 6e oyEon e TNV TOEIKOTNTO GTNV
avamopoyoyn (BAéne Tapdypago 5.3.).

Yrdapyovv mepropiopéva ototyeio (Arydtepeg and 300 kataypapic kKunoemv) yia tn xprion tov TANILAS
0€ £YKVEC YUVOIKEC.

Agv avopévovtal emdpAcels Katd TNV kKunon Kabog n cvotnuatikn ékbeon oto TANILAS eivar apeintéa.
To TANILAS pmopel va yopnysiton Katd tn S1dpKeLd Tng KONOTC.

CaAovyia

Agv vdpyovv ototyeia oyeTikd pe v anékkpion tov TANILAS o1o untpikd yéa.

Agv avopévovtol emdpdoelg oto veoyévvnto/ Ppépog mov OnAaletr, kabdc n cvotnuatiky ékbeon TV
untépwv oto Macrogol 4000 eivon apeAntéa. To TANILAS upmopei va yopryeitor katd ) didpkela g
yorovyiog.

Tovipdtta

Agv &yovv deEayBel perétec yovipotntag e to TANILAS, ®ot1600 dev avapéveTal Kapio enidpacn otn
yoviudtnra kabdhc 1 Macrogol 4000 dev amoppoPAToL GTLOVTIKG.

4.7 Emidpaon oTnV IKOVOTNTOE 001Y1|61S KAl YEIPIGHOV UNYUVIILETOV

Agv &yovv mpoypatomombel HEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPACELS GTNV KAVOTNTO 00NYNONG Kol / 1] XEPIGLO
UNYOVTUETOV.

4.8 AvemOounteg evépysieg

Ot ovemBounteg avIdpAcELS TOV QOPUAKOD KOTAUTAGGOVIOL GTIC TOPAKAT® KOTNYopieg GOUP®VO, LE TN
oLYVOTNTO ELPAVIONG:

IToAd cuyvéc (21/10), cuyvég (>1/100 £wg <1/10), un ovyvég (>1/1000 émg <1/100), ordvieg (>1/10000 émg
<1/1000), moAv omdvieg (<1/10000), dyvootng cvyvotntag (dev umopodv va extiumbovv pe Pdaon to
Swbéoipa dedopéva).

Eviilicog [TAnBuopoc:

O1 avemBounteg avtidpdoelc mov mapotifevial oTov Topukdt® wivaka £xovv avagepBel katd T Sidprela
KAMVIKOV peAeT®V ol omoieg mepleAdpPoavay 600 evilkec acBevelg kol Katd T ypnon HETA TNV
KUKAOQOpia Tov TPOidVTOg GtV ayopd. ['evikd, ot avemBounTeg aVTIOPAGELS NTAY MG £TTL TO TAEIGTOV NTIEG
KO TOPOJIKEG KOl ApOopoVCaY KVUPIME TO YOOGTPEVIEPIKO GUGTI 0L




Katmnyopia Opyavikod Zvetipotog Avem@ounrteg avTiopaoelg

T'aotpevrepikég dwatapoyég

Xuyvég Kotaxod dhyog
Kot\okn didtoon
Aldppora
Nowtia

Mn ouyvég "‘Epetog

Eneiyovca avaykn kévaong
Axpdtelo Konplvov

Awrapayéc Metafoiiopod ko Opéyng

Mn yvooTig ouvoTnNTOS Awrtapayéc niektpolvtav (Yrovarplopia,
YmokoaAtaipio) Kot/ 1 apuddtmon, Wwitepa o
nAkiopuévoug acbeveig

AwTapayéc AvoGOTOTIKOD

Mn yvo6Ti|S 6VVOTNTOS YrepevaioOnoio (Avaguiaktikd coxk,
Ayyelooionua, Kvidwon, EEavOnua, Kvnopog,
Epvbnua)

Howwarpikde ITnbvoudc:

O1 avemBounteg avtidpdoelc mov mapotifeviol gtov Topakdt® mivaka £xovv avapepbel Katd T Sidprela
KAMVIKOV pedeTdv ot onoieg mepteddppovoy 147 moudid nhkiog 6 unvov €oc 15 etdv Kot Kot Tn ¥pnomn
HETE TNV KuKAOQOopio TOv mPoidvTog GtV ayopd.

Onwg otov eviiAiko TAnOvuopd, ot avemBOunTeG avTdpAoElC NTOV YEVIKA ¢ €M TO TAEIOTOV MTIES KoL
TAPOIIKEG KOl 0lPOPOVCAY KUPIME TO YOOTPEVIEPIKO CUGTNUA,

\
Kotnyopia Opyavikod Zvetipatog Avem@opnrteg avtiopdoeig

Taotpevrepikég dwotapayés

Yoyvég Kot\axo dhyog
Awdgpporo*

Mn ovyvég "Epetog
Kotuakn didtaon
Noavtia

Awtopayéc AvocomoTiKov

Mn yvo6THS svvoTNTOS YrepgvooOnoio (Avapuroktikd 6ok,
Avyyerooidnua, Kvidwon, EEavonua, Kvnopog)

* H odppoto. umopel vo Tpokarécel TEPITPOKTIKO AAYOC

Avaopd mhavoroyoduevev avemfountmyv VEPYEIDV

H avagopd mbovoroyodpevev avemBountov evepyeumv HETA amd T Yopnynon Adeng KukAopopiog Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG ivarl onuavTikh. Emtpénel 1t ovvey mapakoAovbnon g oyéone opEAoVG-
KWVOOVOL TOL (QOPUOKELTIKOD 7TPOIOVTOG. ZNTETOl amd TOVG EMOyYEAUOTIEG VYElOG VO OVOQEPOLV
0m01EcONTOTE THAVOLOYOVEVEG aVETIOOUNTEC EVEPYELEG amevDeiog:

EMéda: EBvikog Opyaviopdc Gapudkov, Mecoyeiov 284, 15562 Xohapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040380/337, do&: + 30 21 06549585, Iotdtonoc: http://www.eof.gr



4.9. Ynepooooroyia

‘Exyouv avagepBel didppoto, kothokd GAyoc Kot EUETOC. e MEPMTAOOCELS cofapng Oldppolag, omdAslo
Bapovug Kot daTapoyEg NAEKTPOAVTAOV UTOoPOVY va Tapovctactovy. H didppota Adym vrepfoAiknc d6omg
e€apaviletal pe TV TOPOdIKN SLOKOTT TOV PAPUAKOL 1 TN HElOT TNG dOONMG TOL.

Extetapévn ammAeio vypdv pe d14ppota 1 EUETO UTOPEL VO OTTOLTED UTOKATAGTACT TOV NAEKTPOAVTIKMV
dlTopaymV.

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1. ®appokodvvapmkés 1O10TNTEG

dappokobepomentikn katnyopio: Ocpotikmg dpmvta kabaptikd, kodwog ATC: AO6ADI1S5

Ot macrogols vymiod poplakod Bapovg (4000) eivar pokpd ypopuKd TOAVUEPT TO. OTOIK GLYKPATOVV
poptla vepov pe decpovg vdpoydvov. ‘Otav yopnyovuvTal amd TOV GTOUATOS, 0dNYoVV 6€ aHENoT TOL GYKOL
TOV VYPMOV TOL EVIEPOL.

O dyKoc oV €VTEPIKOD VYPODL 7OV OEV ATOPPOPATAL Elvarl VITEHOLVOG Yo TIg KABAPTIKEG 11OTNTEG TOV
dteAvpatoc.

5.2. DoppokoKIvTIKEG 1010TNTES

Ta poppokokivyntikd dedopéva eTIPefatdvouV TNV OTOLGIN EVIEPIKNG AMOPPOPNONG 1| PLOUETATPOTNG TNG
Macrogol 4000 petd ™ Aqymn and Tov GTOUATOG.

5.3. Ipoxkivikd dcoopévo ac@ArELOS

To&wohoyikéc peréteg oe SlopopeTikd €idn mepapotolmoy dev £3e1&av oNUeEll GUGTNUATIKNG 1| TOTIKNG
yootpevtepikng tolwotntag ¢ Macrogol 4000. H Macrogol 4000 dev eiye wopio tepatoydovo m
petoddaloyovo emidpacn. Meléteg oe apovpaiovg Yo mOAVES OAANAETIOPACELS HE GAAD (QAPLOKO
(MZA®, avTiankTikd, YOoTPIKOL AVTIEKKPLTIKOL TOPAYOVTES 1| VITOYAVKOLIKY GOVAQaUION) £dei&av OTL TO
TANILAS dev mapepupaivel otnv yOOTPEVIEPIKN OTOPPOPTOT OLTAOV TOV PapudKkmv. Agv &xovv de&aybei
UEAETEG KAPKIVOYEVEDTG.

OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1. Kotdroyog ekdoymv

Natprovyog cakyapivn (E954), dpopa moptokaiion- ykpéimepout **

*¥*300T001 TOV APADUATOC TOPTOKOAOD - YKPETOPOVT:

ABéplo ELoto TOPTOKOALOD Kol YKPEMPPOUT, GUUTVKVOUEVOS YVUOG TOPTOKAALOD, KITPAAT, AKETOAOEDOT,
AMVOAOAN, BovTupikdg aBvAecTéPOC, GAPO TEPTIVEOAT, OKTAVAAN, Prta yauua eEevoln, paitodeEtpivn,
apafikd ko, copPrroin, BHA (E320) kot dto&eidro tov Beiov (E220).

6.2. AovppatotnTeg
Agv gpapuodletat.

6.3. Awrpkewa Cong
3 ém

6.4. Idwitepeg mpouraters Katd ) QOAAEN TOVL TPOIGVTOC.



10.

AVTO TO POPUOKEVTIKO TTPOIOV dev amartel Wtaitepeg cuVONKEG PLAAENC.

6.5. @DVo1N KOl GLGTAUTIKG TOV TEPLEKT)

doakeAriokog and Xapti/ Ahovpivio/ TTohvatBviévio.
daxelickol TG pog 660mg o GLoKEVOCia KOVTIOV ue peyédn tov 10, 20, 50 kot 100 paxeArickwy.
Mmopei va unv datifevior oty ayopd OAES 0l GLOKEVOGIEG.

6.6. Oodnyieg ypnong/ yepropov
Agv vITapY OV EO0IKEG OMALTIOELS.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

YrevBuvog kukhopopiag otnv EAAGda eivar 1 IPSEN CONSUMER HEALTHCARE
65, Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt, ['oAAio

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
49059- 16/07/2015

HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY / ANANEQXH THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
25/11/2003 / 4/2/2011

HMEPOMHNIA THX ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



