SensibioC
OYAAO OAHI'IQN I'TA TON XPHXTH

1. TMPOXZAIOPIZMOX ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1 Ovopoocia: Sensibio®

1.2 ZvvBeon

Apactiki ovsia: Fusidic Acid & Betamathasone (g Betamathasone valerate)

[Torotikn X0vBeon oe ékdoyoa:

Kpépa eEotepikng ypnoews: Cetomacrogol 1000, Cetostearyl alcohol, Chlorocresol,
Sodium Dihydrogen Phosphate, Paraffin liquid, White soft paraffin, Sodium hydroxide,
Purified water.

1.3 dapuaxoteyvik Mopen
Kpépua.

1.4 TleprektikdTnTo
Ké&Be g xpépag mepiéyet 20mg Fusidic Acid & 1mg Betamethasone.

1.5 TIleprypapn-Xvokevacio
Kpéua mov gunepiéyeton 6 cwAnvépio tov 15g.

1.6 ®appoaxobepamevtikn Kot yopio
Kpéua, ocvvdvacudc aviifrotikov pe koptikootepoedéc. ATC: DO7CCO1

1.7 YmevBuvog Kukhogopiog

IASIS PHARMA

Aegwe. Duing 137

134 51 Kopatepd Attikng, EALGSa
TnA: +30 210 6109080

1.8 Tlapoackevaotng
FARMANIC-CHEMIPHARMA S.A.

Aewe. Dving 137
134 51 Kapatepd Attikng, EALGSa



2. TIHIPEIEI NA I'NQPIZEI O AXOENHX I'TA TO ®PAPMAKO

2.1 Teviég ITAnpogopieg
H Sensibio” cuvdvalel v 1oyvpn tomikn aviyikpoPiakn dpdon tov fusidic acid pe v
OVTLPAEYHOVOOT KO OVTIKVIGLOTMOT dpdion tng betamethasone.
H Sensibio” &ygt évtovn avtyukpofiaky] dpdon évavtt evog apdpov Betikdv kotd Gram
pikpoopyoviop®v. Ot GTa@LAOKOKKOL, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV CTEAEXDV OV &lval
avOeKTIKG oV TEVIKIAMIV 1| Kot o GAAo avTifloTikd eival dwitepo gvaicOntol 1o
Sensibio".
H Ogpomevtikny omotelecpotikdtta Tov Tomikd spappolopevov Sensibio” ogeiietor o’
€VOG OTNV €VTOVN OVTYKPOPLaKT dpAcT POVGLOKOD 0EEMG GE KPOOPYOVIGLOVS TTOV E1vat
VIEVOVVOL Y10 TNV EUPAVIOT] SEPUATIKMDV AOIUDEEDMVY, AP’ ETEPOV GTNV HOVOSIKT IKOVOTNTO
AVTOV TOV OVTIBLOTIKOV VO EIGY®PEL GTO aVETAPO dEPHA KOl TEAOG GTO GLVOLOCUO LE TNV
BoAepraviky Bnropefalovn mov eEaoc@aAilel ovTiQAEYHOVAOON Kol OVTIIKVIGUOTOOM
opdon.
To @ovo1dkd o0&y elvarl dpacTIKO , 6€ YOUNAEG TUKVOTNTES , KATA TOV GTUPLAOKOKK®V,
SUUTEPILAUPOVOLEVOV KOl TOV GTEAEY®V TOV £ivol ovOEKTIKA GTNV TEVIKIAIVN 1| 6€ dAAQ
avtipotikd. Tomkd, 0 povsdkd o0&y elvar emiong SPUCTIKO KOTE TOV CTPENTOKOKK®YV,
KopuvoPBaktnpdimyv, neisseria Kot LEPIKMOV KAOGTPLOIWV.

2.2 Evoeitelg
H Sensibio” evdeikvotar ce @Aeypovmdelg deppotitideg pe mapovoio Paxtmplokig
AOTHmENG N emkeipevng.
H oleypovoodng oeppartitig meptlapfdaver oddepykd €xlepa, olokoedég Exlepa,
elepavtiootkd Exlepa, ounyuatoppoikd eklepa, HetadoTikd Eklena, xpOvio AENVOEIDES
éxlepa, yopiaon, S10KOEWN pLONUOTAOIT AVKO.

2.3 Avtevoei&eig
Yrepevaionoio 6€ 0mo100MTOTE OO TOL GLGTOTIKA TOV TPOTOVTOG.
H tomukn ypnom tov KopTIKOGTEPOEDV AVTEVOEIKVUTOL GE QUUOTIOOELS, HVUKNTIOGIKES Kot
107eVelg AOUMEELS TOV OEPLLOLTOG,.
Emong, ta tomkd okevdopato KopTIKOGTEPOEW®OV 0¢ B TPEMEL VO XPNGLULOTOLOVVTOL GTNV
nepinton addyvootng depuatonddelag. Akoun Bo TPEMEL Vo Amo@EVYETOL 1] YP1OT TOVG GE
TEPMTMOCELS OKUNG, TEPICTOUATIKNG OEPUOTITIONS , GE ATOVA €AKT), OAAGL KOL GE EYKODUOTOL,
ENEON TOPEUTOSILOVV TNV EMOVAWMON.

2.4 E101kég Tpo@LAAEELS Kot TPOEWOOTOMGELS KOTA T XpNoN:
24.1 Tevikd
a. No amo@ebyeton 1 LokpOYpovT ¥P1on oTa TodLd.
Ta mwodd Kot ot En ot eivor mo emppeneic 6& GLOTNUATIKES AVETIBOUNTES EVEPYELEG OO TN
YPNOT TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEWMV, O10TL UTOPEL VO ATOPPOPTICOVV UEYOADTEPEG TOGOTNTEG
QOPUAKOV, AOY®D HEYOADTEPNG EMPAVELNG TOV OEPLATOG GE OYEON LE TO BApOg CAONATOC.
Emiong, n paxpoypovia Bepaneio Oo mpénel va amopedyeton ota BpEen Kot oTo VIO,
B. Otav epapudletar oteyavr emideom, mpémel vo yiveralr ocbotacn yuo KaBopiopd Tov
d0épuaToc, MoTe va. amo@evyHel evoeyoduevn entudéALVON).
v. Na un yivetar ypfion TOMKOV KOPTIKOGTEPOEWAOV mEPA TV 3 gPfdouddwv ympig
enaveEETaon amd 0EPUATOAOYO.
0. Metd and emavelnupévn epappoyn, TovAdyiotov 10-15 nuepdv, pumopel va toapatnpnOei
TPOCMPIVY] UEIMON 1 OTOAEL TNG OPACTIKOTNTOS TWV KOPTIKOGTEPOEW®Y (10img TwV
eBopropévav) Aoywm tayxveLAatng. To pawvopevo avtd amokadictotal LETE amd S1OKOTY TG



YPNONG OALYy®V Nuep®V N EBOOUAO®V.

€. XV yopioon vo yopnyobvtol pe QWO kot pe emifieym ol , d0TL TEPAV NG
TPOCWPIVIG WOEAEWNG, LAKPOYPOVIMG Kot LETA TN dtoKonY| tng Bepomeiog vapyetl kKivouvog
emdeivoong g vocsov.

oT. AOYy® TV avemBOuntov evepyeldv amd mhovy amoppoOPNnon omalTeitol Tpocoyn Otov
ePaPUOCETOL OE UEYAAES EMIPAVELES OEPUATOG 1) O TOPOTETAUEVT] Yopnynon wWwitepa oe
oo kabdg kot ocBevelg pe Poapiég veppomdbeleg, ooppayikn 01d0eon Kot og
EMIKEIPLEVOVS gUPOMAGHOVC.

C. Tevikd OBa mpémel vo eMALYETAL TO OAYOTEPO 1GYVPO KOPTIKOGTEPOEWES OV Bewpeiton
AOTELECUATIKO YloL TNV €VOEIEN TToL TPoopileTal Kot XL Un ovVTOTOKPIcEMS VoL yopnyeitan
dALo 10106 1obog 1 peyaldTEPNC.

n. Evééyetar va mpokadécel KaToppaKTn Kot YAAOK®OUN OTOV XPNCUOTOLEITAL TNV TEPLOYN
TANGIOV TV 0POUAUDV Y10 TOPOUTETAUEVO YPOVIKO SLAGTNHA. AV YIVEL TOTIKY YPNoN OTA
BAépapa xpetdleTon TPOGOYN OGTE TO PAPLOKO VO UNV £pOEL 6€ emapn Le TOV 0POUAUO.

0. Kotaotol g Aettovpyiog Tov QAO0ETIVEPPIOIKOD GEova pmopel vo. cupPel kot o€
TEPMTMOGELS 1] EMKOAVUUEVOD TPADUATOG.

2.4.2  Kinon-T'arovyia

Agv VIAPYOLV EMOPKN CTOLYEID Y10l TNV ACPAAELN TOV TOMIKMV KOPTIKOGTEPOEOMV KOTA TN
YPNON TOVG GE £YKVOVG Yuvaikeg . TOMIKN €OPUOYN 1OYLVPAOV KOPTIKOGTEPOEWOMY GE £YKL
Lo €xel TPOKAAEGEL AVOUOATEG GTNV AVATTLEN TOV EUPpHOVL.

Mo 10 Ad6yo ovTO, TO TOMIKA KOPTIKOGTEPOEWN UTOPOLV Vo, YopnyodVIoL Kotd TNV
EYKLLOGUVT UOVO OV TO OVOUEVOUEVO OPEAOG dtKatoloyel Tov mBavo Kivovvo yia to Euppuo.
e TETOlEG MEPMTMOELS, OEV TPEMEL VO XOPTYOUVTAL GE UEYAAEG TOGOTNTEG N YL LLOKPD
xPoviKO Otdotnuo. Otav m ypnon KOPTIKOGTEPOEWMOV KOTd TN Odpkel Tov OnAacuod
KpiveTon amapaitntn, 1 TOGOTNTA TOL PAPUAKOL Kot 1) dtdpkela TG Bepaneiog O mpémetl va
nepropilovtal 6To EAGYIOTO.

2.4.3  Emidpaon otnv IKavoTnTo 001yNonG Kol XEPIGHOD UNYOVILATOV
Agv avoeépovtat.

2.4.4  Idwitepeg TPOEWOTOMOELS Y10 TO TEPLEXOUEVA EKSOYOL
Agv ava@Epovtal 1010HTEPES TPOEIOOTOMOELS Y10, TO, TEPLEYOUEVO, EKOOYO. TANV TV
TEPMTOCEWV OV 0 AcHEVIG EYEL EKONAMGEL VITEPELALGONGIN GE KATO0 O VTAL.

2.5 AMNMAEMOPAGELG Pe AAAL PAPLLOKO 1] OVGIEG
Agv avagEpovtat.

2.6 Aocoloyia

Mn kaAvppéveg meproyéc: H kpéua Sensibio” epappoletor oty mdcyovca meployn 2-3
PopEg nuepNoing.

Kolvppéves meproyés: Mukpdtepn ypnon Bewpeitor emopkngc.

2.7 Yrepdocoroyia-AvIeET®TION
Agv avoeépovtat.

2.8 AvemBounteg evépyetleg
Yrdvio Tomkég avTidpacelg vepevatcinaciog.
Tomkég ueta amo pakxpoypovia Tomky ypyony



Ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avagepbel pe Ta 16YLPE TOTIKA KOPTIKOGTEPOEW OTIG
0éoelg epapoyng Toug , etvat :

AicOnuo kadoov, kvnopdc, epebiopnoc, Enpotmra, Bulakitida, vIOUEANYXP®OOT, AETTLVON
TOV OEPUATOG, TEANYYEIEKTACIES.

Tporonoinon g wAwvikrg ewodvag emi AavlBaopévng ypnonsg ( HUKNTWICEL, YAOPQ).
Agvtepomadng Aoluwén, tomikég pikpoPrakéc Aotudéelg (évapén AavBdvovoag Aoipméng M
emdeivoon  e€eMooOUEVNG), HUKNTINOIKES roudéelg,  OtevkOlvvon g évapéng
HOALGUOTIKNAG TEPUIVOOD Kot 0EVTEVDV KOVOLAMUATMV.

AvooToM] NG EMOVAMONG TPOLUAT®V, OKUOEWN oTorEin, @Avktowidla, Bepivi Wpoa,
TEPICTOUATIKY] OEPUOTITIG, EEAVONUA VIO HOPPT POSOYPOL OKUNG, VITOTPOTH PAIKTOLVMDOOVS
yoplaong eni daxonng g Bepaneiog ( Rebound Phenomenon), atpogio tov déppatog vid
HOPON OVANG , YPOUUOEWEIS paPddoelg, evpvayyeiec, mopeupkd eEavOnuata, epHbvua
OlayvTo, PAATIO0-ELGUAAMOMON dTtvma eEavOnuoTa, OAAEPYIKY vLREPELAICONGia, TOTIKN
VIEPTPiY®OT).

Av gugoviotodv copmtdpote vrepevorcnoiog, Oo mpémer m yopyNoN Vo GTOUATNHGCEL
UECMC.

Ot mopamdve avemBounteg evépyeleg dgv eivar cvuvnbels, oAAd pmopel va gpeavictodv
GLYVOTEPQ LLE TN XPNOT OTEYOVNG EMIOEONG N HETA OO LLOKPOYPOVI TOTIKY] XPNOT).

T'evikég puetd omo pakKpoypovia Tomkn ypyon

KotaotoAr] tng Aettovpyiag T QAOL0-EMVEPPLOKOD (AEOVO, TTMCN TOL EMUTESOV TNG
KopTWOANG 610 MAdopa-cvvopopo CUSHING.

2.9 T mpénel va yvopilel o acBeviic oe mepintwon mov Tapaleiyel vo TAPEL KOO0
doaom.

Edv mpénel va Aappdavete to @AaproKo cuveyme Kot mopaieiyete pio 06om, 0o mpénetl va

mhpete TN dOCT VTN TO GLVTOUOTEPO dvvatov. Edv, ev tovtolg, minoualel 1 dpa yo v

EMOUEVT dOOT U AdPete T d00T TOL ToapAAElyaTE, AAAG cuveYioTE KOVOVIKA TN Oepameia.

2.10  Tivmpémerl va yvopiletr o aoBevig Yo TNV nuepounvia ANEng tov tpoidvtog

Mn ypnowomnoteite to TPOIOV HETA TNV mMuepounvi ANENG mov  avaypaeeTOL TN
GLGKELOGIO.

2.11  Idwitepeg mpoPLAAEELS Yo TN EOAAEN TOV TPOTOVTOC
dvidooetal oe Oepuokpacio youniotepn tov 25 ¢ C kot 6g y®PO OTOL OEV VIAPYEL
vypocia.

2.12  Hpepounvia terevtaiog ovabempnong Tov GOUALOL 0ONYLOV
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2.5 IAHPO®OPIEY TTA THN OPOOAOI'IKH XPHYXH TON |

PAPMAKON

To @bppoko avtd cog T0 EYpaye O YTPOG GOGC HOVO Y0 TO GUYKEKPLUEVO
wIpkd coc mpoPAnua.  Aev mpémel va 10 Olvete o€ GAAOL GTOHO 1 VO TO
YPNOOTOLEITE ylo. KATOW, GAAN TAONoT, YOpPig TPONYOLHEVMG Vo EYETE
ovpPovievtel 10 YaTpd GO,

Edv xotd t OSwpxela g Oepameiog eupoviotel kdmoto mpdPfAnuo pe to
QAPLOKO, EVIIULEPDGTE TO YLOTPO GG 1| TO POPUOKOTOLO GOG.

Edv éxete omoladnmote ep@TUATIKG YOP® OO TIG TANPOPOPIES TOV APOPOHV TO
QAPUOKO OV AapPavete 1 xpeldleote KAADTEPN EVIIUEPMOT Y10 TO 1OTPIKO GOG
TpOPANUa un dtotdoete va (NTNOETE TIG TANPOPOPIEg OVTEG 0md TO YIOTPO GOG M)
TOV QUPLOKOTOL0 GOG.

Mo vo elval amoteAeopaTIKO KOl ACQOAES TO GAPLOKO TOV Gog xopnynonke Oa
TPEMEL va, AOUPAVETOL COUP®VA LE TIG 00N YiEG TOV GG OOOMKOV.

Mo v acedielo kKot v vyeia cag eivol amapaitmro va dwpdoete pe Tpocoyn
K& TANpoPopia TOV APOPA TO PAPLOKO TOL GOG XOPTYHONKE.

Noa un dwtnpeite ta eapuaxo ce gpudplo. Tov Aovtpov, doTL N LEotn Ko M
vypacio umopel vo 0AAOIHGOVY TO PAPLOKO KOl VO TO KOTACTNGOLVV EMPAAPEC
Y TV vyeio oo,

No punv kpatdte eappoka Tov oV T xpelaleote TALov 1 Tov xovv NoN Anéet.
Mo peyoddtepn ac@dielo Kpatdte OAo To QOPUOKE OE ACPUAEG LEPOG LAKPLE
amod To TodLd.

4

TPOIIOX ATAGEXHX: To @appako avtd Yopnyeitol LOVO LE 1OTPIKT] GLVTOYT.

THA. KENTPOY AHAHTHPIAXEQN: 210 7793777
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