BUDESODERM®
OYAAO OAHTI'TOQN I'TA TO XPHETH

1. MPOXAIOPIZMOX ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

1.1 Ovopaocioc: BUDESODERM®, Kpéua 0,025%.
BUDESODERM®, Agppotikd dtdiopo 0,025%.
1.2 ZvvOeon: Apacstiki oveia: Budesonide (Bovdesovion).
"Exooya: Kpéua: Tapagivn Aevkn poroakn, [Hapaeivn vypn, Kntooteatvlikn aikooin,
KntonoAivaiBvievoyivkdin 1000, ZopPikd o0&y, Kitpukd o0 povoidpikd, Ndtplo
Kurpko, Yowp kekaboppévo.
depuotixo JigAvua.: [compomuikn OAKOOAN, Kaoppopepn 934,
A1BvievoodtapivoteTpao&ikd dwvatplo drag, Natpiov vopoeidio, Yomp kexabapuévo.
1.3 ®appoxoteyvikés popeéc: Kpéua, Aeppotikd didivpa.
1.4 Ileprektikétnto o opactiky) ovcio: Kdabe ypouudplo xpépoag mepiéyer 0,25mg
Budesonide. K&Be yiitootoéATpo deppatikod dtoddpatog nepéyet 0,25mg Budesonide.
1.5 lleprypagn - Xvokevaoio: Kpiuo: Xoinvapo tov 50g amd alovpivio, pe Pomto
KomdKt ao@aieiog omd molvaidviévio.
depuotiko owgivua: Agvko, TAUGTIKO GTAYOVOUETPIKO OloAido mov mepéyet 30 ml
100 ml dwAdpartog.
1.6 ®oppokodepamevtiKn kKatyopio: Koptikootepoeldic.
1.7 Yrev0vuvog kukhogopiag: PAPMEE AE.,
Aewo. Knewov 132, 121 31, Ilepiotépr,
TnA. Kévtpo: 210 51 99 200, ®a&: 210 51 44 279.
1.8 ITapaokevaostiis: RAFARM AEBE, Iawavia Attikng, TnA.: 210 66 43 835.

2. TIOPEIIEI NA I'NQPIZETAI T'TA TO ®APMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE
O I'TATPOX XAX

2.1 T'evikéc manpogopies: To TOMIKA KOPTIKOGTEPOELDN £XOVV OVILPAEYLOVDON Opdom.
Kotaotéhovv eKONADOELS TNG QAEYHLOVAOJOLS avTOPAcE®MG OT®MG TO oidnua, 1
evamofeon vdd0LS, 1 SIUGTOAYN TOV TPLYYOEW DV, 1) LETAVAGTEVCT TMV AEVKOKLTTAP®V, O
TOAMATAQGIACUOG TOV TPLYOEWADV, 1 evamofeon KOAAAYOVOU, 0 TOALUTANGIAGUOGC TOV
WOPBAOGTAOV KOl O GYNUOTIGLOS OVANG.

2.2 Evositearg: Agppatondfeleg mov omattovv 16YVPE TOTIKA KOPTIKOGTEPOELIN:

*  Yopioon (K10 OO TIG TEPMTMOELS: YMPILOoN KOTA TAAKAS, YOploon ToAAUDV
— TEALATOV KOl AvAGTPOON Ywpioon)

*  Atomkd éklepo

*  Noutopotogdés eklepa

* Agppatitioa €& emaeng

*  MootokvtTOon

*  EpvOnuoatdong Avkog

e Tlopaywpioon

*  Tvpoedng aromekio

2.3 Avtevoeigels: YnepevoroOnoio oe omoodnmote amd to cLOTATIKA TOV TPoidvtog. Ta
TOTMIKA GKELAGUOTO KOPTIKOGTEPOEWDV 0V Bo. TPEMEL VO YPNCLOTOOVVTOL GTNV
TEPIMTOON AdAyvmoTNg deppatonadsiag. Axoun, Bo mpénel vo amo@evyeTon 1 ypnon
TOVG G€ MEPUITACELS OKUNG, TEPIGCTOUATIKNG dEPUATITIONG, GE ATova EAKY, OALAL Kol OE




EYKOOUOTO, ETELWON TOPEUTOSILOVV TNV EMOVAWMON.

2.4 Idwitepes TPOELOOTOMGELS KON LOLUITEPES TPOPVAAEES KATA TN Y p1oN
2.4.1 T'evikd: Otav gpapuoletal oteyovn enideot), TPEMEL Vo YiVETOL GVGTACT Yio KOOOPIGHO

24.2
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TOV OEPUATOG, DOTE VA, AmoPeVYDel evoeyOUeEVN ETUOAVVOT).

No un yivetor gpnomn ToTIKOV KOPTIKOGTEPOEOMV TEPAV TOV TPLOV EROOUASWDV, Y®PIg
enoveétaon ond depUatordyo.

Metd amd emavelAnuuévn  €@appoyn, TovAdyotov 10-15 nuepdv, pmopel va
TapotnpN0el TPOSWPIV UEIMOT 1] OTOAELD THG OPUCTIKOTNTOS TOV KOPTIKOGTEPOELODV
(10img Tov eBopropévav), Aoym Taxvediaéng. To eoawvouevo avtd amokadictotol petd
Ao O10KOTN NG YPNONG OAMY®V NUEPDOV 1| ERSOUAd®V.

Xmv yopioon vo yopnyobvtol pe QWO kot pe emifieyn edikov, O0TL TEPUV NG
TPOCWOPIVIG OQEAEWNG, HOKPOYPOVIO, KOl HETA TN Owkomy tng Oepameiag, vmdpyet
Kkivduvog emdeiviwong e vocsov.

AOY®D TV avemBOUNTOV gvePYEIDOV Ot TOOVY ATOPPOPNOT| OTOLTEITAL TTPOGOYY| OTOV
eQOPUOLETOL OE PEYAAEG EMLPAVELEG OEPUATOC 1] OE TOPATETAUEVT] YOPYNOT, W10iTEPQ
oTo Toudd, kabdg kot oe acbeveic pe Paplég veppomadeleg, aoppayikr d160eon kot o€
EMKEINEVOLS EUPOMACLLOVG.

I'evikd, Ba mpémel vo emAyeton T0 AyoTEPO 10YLPO KOPTIKOGTEPOELDEG TOV Bewpeitan
OTOTEAECUATIKO Yoo TNV £€voeln mov mpoopiletol kol €mi U OVTOTOKPIGEMS Vo
yopnyeital dAlo, id10g 1oy0og 1 HEYaAHTEPTG.

Evdéyetoar vo mpokoAécel Katapplaktn Kot YAAOKOUO OTaV YPNCLOTOIEITOL OTNV
ePOYN TANGIOV TV 0QOOAUDV Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO S1AoTNa. AV YiVEL TOTIKT
xpnomn ota PAEQapa, ¥pelaleTol TPOGOYN MOTE TO PAPUAKO VO UV £pOel e emagn Ue
TOV 0QOOAUO.

Konen: Asgv vrdpyovv emoapkn otoyegion yuoo TNV ACQOAEW TOV  TOTIK®OV
KOPTIKOGTEPOEWOMV KOTA TN YPNON TOVE GE €YKLOVG Yyvvoikes. Tomkn epoapuoyn
OYLPDOV KOPTIKOGTEPOEWMV G £YKLO (M0, EYEL TPOKAAEGEL VOUOAES GTNV AVATTLEN
Tov guPpvov. 'l 10 Adyo avtd, To TOMIKE KOPTIKOGTEPOEDN UTOPOVV VO YOPTYOUVTOL
KOTA TNV €YKLHLOCLVN LOVO OV TO AVOUEVOUEVO OPELOG dtKatoAoyel Tov Thavd Kivouvo
v 10 EUPpvo. Xe TETOlEC MEPUITAOGCEIS, OV TPEMEL VO, YOPNYOOVTUL GE UEYAAEG
TOGOTNTEG 1 Y10, LOKPD XPOVIKO SIACTNLAL.

T'alovyia: Otav 1 xp1on KOPTIKOGTEPOEIO®Y KATA TN OUPKELD TOL ONAAGLOV KpiveTal
amopoiTnT, 1N TOGHTNTA TOL PapUdKov kol 1 ddpkewn g Bepamneiog Oa mpémel va
nepropilovtal 6To EAN1OTO.

Iowora: No amopedyeton n pokpdypovn ypnomn ota wodtd. Ta modid eivor o emppenn)
0€ GLOTNUOTIKEG OVETIOOUNTEG VEPYELEG ATO TN YPNON TOTIKMY KOPTIKOGTEPOEODV,
O10TL Umopel Vo ToppPOPT|COVY UEYOADTEPES TOGOTNTEG PAPUAKOV, AOY® UEYOADTEPNC
EMPAVELNG dEPLOTOG GE oYEoM He TO PApog CONOTOC.

2.4.5 Emidopaon oTny IKEvVOTNTA 001Y6NS KOl XEPLGHOV pyavipndatov: Kapio yvoot.

2.4.6

2.5

2.6

2.7

Idwitepeg mposidomoujoeis Yo ta mepreyopeva £kooya: H BUDESODERM® kpéua
neptEyel Knrooteatviikn adkodAn kot ZopPikd o&H, yU' avtd pmopel vo Tpokarécel
TOTIKES OEPUATIKEG OVTIOPACELS (7). OEPUATITION ETAPTG).

AMAemopacels pe GAho QappoKko Kov GALES pop@és aiiniemiopaong: Kopio
YVOOTN.

Aocolroyio - Tpoémog ypions: Eoopudote po pikpn mocoOnta g KPEROS 1 TOV
depuratikod S1oAOHOTOS 6TO TPOSPEPANUEVO TUAKO TOV SEPUOTOC pia 1} dVO POPEG TNV
nuépa.  Xvviotatal owokekoppévn Bepameia. Av  givoar  avaykaio pmopovv  va
epappochodv emBépata. I'evikd dev mpémel va ypnoiponoodviot meptocotepa amd 30-
60 g kpépag n 30-60 ml deppatikov dtAdpaTog TV Efooudoal.

Ynepdoosoroyia — Avripet@dmion: H vrepdocoroyia pmopel va cuvodevetal amd TOmkd.



KOl GLGTNUOTIKG CLUTTOWOTE TO omoio oyetilovrol pe TG VYNAEG OOGES TV
KOpTIKOoTEPOEW®V. Edv epgavictodv copmtopato vrepdocoroyiog n Oepaneio dev Oa
mpénel va dtokomel, aAld va pewmbel otadakd. H averdpkela tov emveppdiov icmg
ypewotel Oepameio pe evooAEPLa yopnyoduevn vOpokopTILOVT. Zag GVUPOLVAEDOVLE VO
EMKOWMOVNAGETE HE TO YWITPO N TO QOPUOKOTOLO GOC, OTNV TEPIMTOON ANYNG
VIEPPOAIKTG dOONG,.
Tni. Kévrtpov Aninmpracsov: 210 77 93 777.

2.8 AvemBovpnteg Evépyearec:
Tomixég uetd amo UaKPOYpOVI TOTIKY YPHoN
Ot avemBOunteg evépyeleg mov £xovv avapepbel e To 1oYLPE TOTIKA KOPTIKOGTEPOELDN|
o115 Béoelg epappoyng tovg etvar: AlcOnpa kavcov, kvnopdc, epebicpoc, Enpodtra,
Bvlaxkitidoa, vropeAdyypwon, AénTuven Tov dépuatog, tehayyelektaciec. Tpomomoinon
™G KAMVIKNG €KOvag emt AavBacpuévng ypnions (LuknTuicels, yopa). Agvtepomadng
holpwén, tomikég pkpoPlakég Aopméelg (Evapén AavBdvovoag Aoiuwéng i emdeivmon
e€eMOOOLEVG), HUKNTIOOIKES AOWUMEELS, OLELVKOAVVOT NG £vapENG LOALGUOTIKNG
tepuiviov Kot 0&utevadv  KOVOLAMUATOV. AVAGTOAN 1TNG EMOVAMONG TPALUATOV,
aKpoew” otoyeio, QAvktovidw, Bepvn Wpma, mepioTopatiky depuatitig, e&avonuo
VIO HOpPN PodGHYPOV OKUNG, VLTOTPOTY] PAVKTOVMOOVG YmOPIooNS €Ml OKOTNG NG
Oepaneiog (Rebound Phenomenon), atpoeio tov déppatog vmd HOPON OLANG,
YPappoEels pafdaoelg, evpvayysieg, mopeupwd eEavOnpata, epvnua  didyvTo,
PAaTIOO-QUGOAAMO®MOT  dtumo  eEavOnpata, aAdepywkn]  vmepgvoucOnocio, TOmIKN
VIEPTPiY®OT).
AV gLEAVICTOVV GUUTTOUOTO, VITEPEVOICONGIG, Bo TPEMEL I YOPNYNON VO CTAUATHGEL
apéomg. Ot mapomdve oavemBOunteg evépyeteg dev eivanr cuvhbelg, oAAd pmopel vo
EUPAVICTOVV GLYVOTEPE WE TN YPNOTN OTEYOVNG €MidEONS 1 UETA OmO paKpoypovia
TOTIKT] XPNON.
L eviréc petd amd uakpoypovio tomiki ypron
KotaotoAr g Asttovpyiog Tov AOL0-eTve@pPdKol A&ova, TTMGN TOL EMTESOV NG
KopTWOANG 010 TAdoua - chvdpopo CUSHING.

2.9 T zwpémer va yvopilel 0 acBevic otV epinTmon mov mopaieiyel vo mTaper Kamowo
06on: Edv mapoaretyate pia 06om, Bo mpémel va whpete tn 006G 0T TO TOYVTEPO
dvvatd. Edv, ev todtolg, minoualel n dpa yoo v €ndpevn d6on pnv mdpete ™ 660
OV TaPOAElYaTE, OALA GUVEYIOTE Kavovikd TN Oepameia.

2.10 Hpgpopnvia MENg 10V TPOIOVTOS: AVOypAQeTOl OTNV EEMTEPIKN KOU ECMOTEPIKY|

oVOKEVACIN. L€ TEPITTMON TOV 1 NUEPOUNVIA VTN €Yl TaPEADEL, Un YPTCLOTOINCETE
TO PAPLLOKO.

2.11 Iowitepeg mpo@uracels ywo T @UAOEN TOov wPoiovros: No  (QLAACCETOL OF
Oeppokpacio péypt 25°C. No guAdooetal oe Béon v omoio dgv PAémovv Kot dev
nwpoceyyilovv Ta modid.

2.12 Hpegpopnvia terevtaiog avaded@pnong tov gvirlov odnyiov: 7-2-2003.

3. IAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOTI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

B To @AapUaKO OVTO GOG TO £YPAYE O YUTPOS GG LOVO Y10 TO GLYKEKPIUEVO 1TPIKO GOg
mpoPAnua. Agv Bo mpémel va 1o divere oe GAAa GTOHO 1 VO TO YPNCUYLOTOLEITE Yld
Kémow GAAN TTAON o™, YOPIg TPONYOLUEVAS VA £XETE GLUPOVAEVTEL TO Y1ATPO GOG.

B Edqv katd t odpkewo g Oepaneiog sppoaviotel Kdmolo TpoOPANUa He TO OAPLOKO,
EVIUEPMOTE OUECHS TO YIATPO GOG 1] TO PAPLOKOTOLO GG,

B Eqv éyete omoladnmote £pOTNUOTIKG YOP® 0omd TIG TANPOPOPIEG TOL OPOPOLV TO
Qdppoko mov AapPdvete M ypeldleote KAADTEPY EVNUEPMOTN YO TO LOTPIKO GOG




TpOPANUa, un diotdoete vo (NTHGETE TIG TANPOPOPIES AVTEG amd TO YTpd GO 1 TO
POPUAKOTOLO GOC.

B [0 vo glval amoTeAecpaTIKO KOl 0CQOAES TO PAPLOKO TOL Gag yopnynonke Bo mpémet
va AapPavetal cCOUP®VO LLE TIG 00MYiEG TOV Gag dOOMKaV.

B [0 Vv acedield oag Kot TV vyeio oog elvar amapoitto vo dafacete pe mpocoym
Kk@Be TANpoPopic TOV APOPA TO PAPLOKO TOV GOG YOPNYNONKE.

B No pn dwnpeite ta edppoka og eppdapia Tov Aovtpov, doTt N (ot Kot 1 vypacio
UTOPEL VAL AAAOLOCOLY TO PAPLOKO KOl VO TO KATOGTHoOVV eMPAaPES Yoo TV vYeia
oG,

B No unv Kkpotdte papuaKa wov dev ta ypetdleste mAEOV 1] TOL 101 ExovV ANEEL

B [0 peyaAdTepn ao@AAELD KPOTATE OAN TO PAPHOKO GE AGQPUAEG HEPOS LOKPLE ATTO TO

OO

4. Tpomog d1G0goNC
DappokevTikd TPoidV Yo TO OTOI0 ATULTEITOL WTPIKT) GLVTAYT).



