®vAro odnNYr@OV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yprjotn

Buscofem® 400 mg polaxd koydaxio
INa gpiiPovg pe Bapog copatog dvo tov 40 kg (Mkiog 12 eTOV) Ko evijMKeg
[Bovmpopaivn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PapRoKo, O10TL TEPIAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.
IIpénel mavtote va moipvete AT T0 PAPIAKO OKPIPAOC OTME TEPLYPAPETOL GTO TOPOV PUALO 0OMYIOV
YPAONE N COUP®VO UE TIG 0dNYiEG TOV Y1ATPOD 1 TOV PAPUAKOTOLOD GOGC.
- DvidEte avTd TO PUALO 0dNYIDY YprionG. Towg ypelaotel va to daPdcete Eavd.
- AmevBuvbeite 6T0 PapPLOKOTOLO GOC, EAV XPEWNOTEITE TEPICCOTEPES TANPOPOPIEC | GCUUPOVALG.
- Edv mapoatnpnoete kamoto, avemBOunTn evEpYeLd, EVILEPMDGTE TO YIATPO 1| PAPUAKOTOLD COG.
AvT0 1oy0et Kot Yo kée mhavr avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL GTO TAPOV PUALO
odnywwv ypnone. BAéne mapdypoapo 4.
- [Ipémel va. amgvBuvbeite og yroTpo edv dev aioBivecsde KaAvTepa 1 GV aoBavecbe yeipdTEPU
- HETA amd 3 NUEPES Yo TOVG EPTPOVG
- HETA amod 3 Nuépeg pe mopetd N petd amd 4 nuépeg o€ Bepameia. TOV TOVOL Y10 TOVG EVIALKEG.

T epLéyerL 1o Tapdv OALO 00N YLOV:

Th eivan o Buscofem ko oo ivan 1 ypriomn tov

T mpénet va yvopilete Tpv tapete 1o Buscofem

Iog va ndpete o Buscofem

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidooete to Buscofem

ITepieydpevo TG CLOKELAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

NN kAW~

1. T givon To Buscofem kot wowa givar ) yprion Tov

To Buscofem mepiéyet éva @appoko mov ovopdletat Bovmpoeaivr. AVTo OVIKEL GE L0 OpLAda
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTOL U1 GTEPOELIN AVTIPAEYHOVAON papuraka (MZAD). Ta MEAD mapéyovv
OVOKOV(LOT TPOTOTOLMVTOG TV AOKPIGT] TOV 0PYOVIGLOD GTOV TOVO KOl TOV TUPETO.

To Buscofem yprnoytomoteitar yio t fpoyvypovic COUTTOUOTIKY Oepameio Tov:
* MOC £0G LETPLOG EVTACENMS TOVOV, OTMOC TOVOKEPAAOV, TOVOL GTO dOVTLA, TOVOL TEPLOSOV
* TVPETOV KOl THVOL OV GYeTICOVTOL LE TO KOO KPLOAOYM LA

To Buscofem gvdeikvutol o€ eviiikeg kot epnovg e Papoc oopatog dveo tov 40 kg (mikiag 12
ETOV KAl AVO).

[Ipémer vo amevBuvBeite o yiatpo edv dev aoBivesde kahvtepa 1 edv aicBdveche yeipotepa
- netd amd 3 NUEPES Yo TOVG EPNPoVG
- LETA Ao 3 MuUEPES e TUPETO M| LETA amd 4 nuépeg o€ Bepameio TOV TOVOV Y10 TOLG EVIAIKEC.

2. Tvrpémer va yvopilete apry napete 10 Buscofem

Mnyv népete To Buscofem:

— og mepintoon aAiepyiog oty Povmpoeaivi 1 6€ 0To10dMmOoTE GAAO OO TAL GUGTATIKA CVTOV
TOL QOPUAKOL (aVaPEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO 6).

—  &hv vIoQépate TOTE Ad OLOKOALD GTNV AVOTVOT, AGOL0, PIVIKT KaTappon, TPNEWO 7
KVId®GoN HETA TN YPNOT OKETVAOGOAIKLALKOD 0&E0G 1} GAAmV MEIAD.

— &b €yete gvepyd €AKOC, 1 10TOPIKO VITOTPOTIALOVTOG EAKOVS GTOUMYOV/dMOEKASAKTOAOD
(memtikd €hcog) N apoppayiog (600 N TEPIEGTOTEPA SLOKPLTE EXEIGOIN OTOOEDELYLEVOV
£€lkovg M aoppayiag).



€0V €XETE 1GTOPIKO YOAGTPEVIEPIKNG OLLOPPAYing 1] SLATPTONG OV GYETILOTAV LIE TTPOT|YOVUEVN
Oepaneio pe MEAD.

€av €xete coPfapn KOPOIOKT OVETAPKELL

€aqv €xete coPfapn NIOTIKY OVETAPKELD 1| GOPOPT VEQPIKN AVETAPKELD.

€4V TAoYETE MO OYYELOEYKEPAAIKN ) GAAN EVEPYO OpOppayidL.

€4v naoyeTe amd 0OIEVKPIVIGTES SLOTAPAYES OTNV OLLOTTOINOT).

€av ndoyete amd cofap APLOAT®GOT (TOV TPOKAAEITAL OO EUETO, S1APPOLA 1| AVETAPKN
TPOGAN YT VYPDOV).

€dv elote oTO TEAELTAIO TPIUNVO TNG EYKLHOGVVTG.

Mnv ypnowonoteite to Buscofem ce gpfovg pe fapog copatog kdtm tov 40 kg kot mardid
NAkiog KaTo Tov 12 eTdv, Ady® TOL VYNAODL TEPLEYOUEVOL GE OPACTIKT OVGI.

IIpocidomomoceirg Kot TpoPvAGEelg
®a mpénel vo, anevBuvieite 6ToV 1WTPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG TPV TN ANy Tov Buscofem oe
MEPIMTWOOT TOL:

(0]

O 00O

eav €yete M eiyote acbupo 1 adiepyikn voco, kabhc umopei va eupoviotel Suekoiio 6TV
ovomvon.

€QV €YETE NTOTUEG OLATOUPOLYES.

€0y EyeTe PEIOUEVT VEQPIKN AgtToVpYial.

€qv €xete M eiyote TOTE VOGO TOV EVIEPOL (EAKMOT KOAITIdO 1| VOGO Tov Crohn).

eppaviete kopdiakd TpoPANHAT, COUTEPIAAUPAVOUEVIG TNG KAPOIOKNG OVETAPKELOGS,

ot Bdyymg (Bopakikd aAyoq), 1 €dv giyote vrootel Kapdlokn TpocPoin, eméufacn
0OPTOCTEPAVINING TAPAKAUYNG, TEPLPEPIKT apTNPLoTTadELo. (aVETOPKNG KVKAOPOpPIa GTA
OO 1 TOL TEAUATO AOY® GTEVOONG 1| AOPPOENG APTNPLDV), 1] OTOLUONTOTE LOPPT] Oy YELKOD
EYKEPAAIKOV €MEIG0O10V (GUUTEPILAUPAVOLEVOL TOV UIKPOYKEPAALKOD 1] TOV TOPOSIKOV

oY OLLUKOD ETEIGOSIOV).

€xete vYNAN ApTNPLOKY THEST], VYNAN YOANGTEPOAT], OIKOYEVELOKO 10TOPIKO Kapdtomdbelag 1
EYKEPAAIKOV, 1] €0V €I0TE KATVIOTNG.

€0V EYETE OPIOUEVEG VOGOVC TOV OEPHOTOC (GLOTNHOTIKO puONUAT®ON AVKo (ZEA) 1 pukn
vO60 GUVOETIKOD 16T00).

€qv €xete opropévn KANpovopikn dtatopayn TG aiponoinong (w.y. o&eia daAeimovoa
moppupia).

€4V glyate TOTE VYNAN APTNPLOKY TIECT] KAV KAPSIOKT AVETAPKELQ.

amorteiToL E101KN 10TPIKN TOPOKOAOVONON apécmc PHETA amd peilova yeipovpykn enéupaon.
€4v mdoyete amd OAAEPYIKT PVITION, PIVIKOVG TOAVTOOES 1| YPOVIEG OTTOPPOUKTIKES OLOTAPLYES
TOV AVOTTVELGTIKOD, KoM LITApyEL 0LENUEVOC KIVOUVOG ELPAVIONC OAAEPYIKDV OVTIOPAGE®V.
Ot aALepYIKEG OVTIOPACELG UITOPEL VO ELPAVIGTOVY MG KPioels AcOpotog (to Aeyopuevo oo
amd avoiyntkd), oidnpa tov Quincke 1 kvidwon.

KOTA TN O1dpKelo oveELOPAOYLAC GLVIGTATOL VA, ATOPELYETAL 1] ¥pTioT Tov Buscofem.

€4v mdoyete amd dratapayEs g TNENG.

o€ TAPOTETAUEVT] YopnyNon Tov Buscofem oamatteiton Taktikdg EAEYXOC TOV NAATIKOV GOG
TILDV, TNG VEPPIKNG AetTovpyiag, KOOMS Kol TAKTIKEG e£ETAGELS QLOTOG,

N ovyyopnynon pue MEA®D, cuumepAapufavolévay TV EI0TKOV aVOGTOAEWMV TG KUKAO-
o&vyevaonc-2, av&dvel Tov Kivouvo epedviong averBountov evepyelmv (PA. mapdypopo
«AMo pdppoka kot Buscofem» moapaxdtm) Kot Bo tpémet vo amopedyeTal.

AgpuaTiKEC oVTIOPEoELC

"Exovv avapepBei coPapés deppotikég avtidpacelg oxeTiiopeveg pe  Bepaneio pe Buscofem. Xe
MEPIMTMOOT TOL EREaViceTE depraTikd eEavOno, PAGPec otovg BAevvoydvoug, eADKTOVEG 1| AAAEG
arhepyikég evoeielg, dlaxdyte T ANy tov Buscofem kot avalntiote dueoa wtpikn Bfondeta, kabmg
UTOPEL VO TPOKELTOL Y10 TIG TPAOTEG EVOEIEEIG TOAD GoPap1ig depraTikng ovtidpaong. BA. mapdypapo 4.
Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG EAAYLOTOTOLOVVTAL LIE T XPNON TNG EAAYIOTNG OTOTEAECUATIKNG 600G Yo
TO GUVTOUOTEPO YPOVIKO dtdotnua. Ot NAKI®pEVOL dtotpéyovy avénuévo Kivévvo averBountwov
EVEPYELDV.

e YeviKég YPOUUES, 1 cLVHONG xpN o TV (S10POpPOV EWBMV) AVIAYNTIKOV UTOPEL VO 00N Y)OEL GE
puovipa coPapd veppikd mpofAnuata. Avtog o kivovvog umopet va avénbet kdtm amd Quoikn
KATOTOVNON GYETILOUEVN UE OTTOAELN OAATOV KOl APLOATMGN. ZVVETADC, B0 TPETEL VO, ATOPEVYETAL.
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H mapatetapévn xpnomn orotoudiroTe TOTOL TOVGITOVOL Y10, TOV TOVOKEPOUAO UTOPEL VoL TOV
emdewvaoetl. Eav avt 1 katdotaon speavicBel 1 vrapyet vroyia g, Oa tpémet va {ntn el wtpiky
cuppovin kot va dwokonei 1 Oepameio. H didyvoon tov movokealov omd KoTtaypnon Qoprakoy Oao
npénel va eEetdleTon og acbeveic mov £yovv cuyvovg 1 Kadnpeptvovg Tovokepaiovg, mopd (1 e&attiog
TNG) TNV TOKTIKN ¥PNON QOPUAKOV Y10 TOV TOVOKEPUAO.

Ta ovTIPAEYLOVOOIN/OVOAYNTIKA @APLOKa, OT®G 1 POVTPOPAivY, EVOEXETAL VO oYXETICOVTOL e LIKPT|
avénom Tov KvduvoL EUPAVIOTG KapOLaKNG TPOGPOANG 1 EYKEPAAIKOV Enelc0di0v, Wtaitepa OTAV
YAPMNOULOTOL0VVTOL GE LVYNAEG dOaelc. My vrepPaivete T cuvietdpevn 866N 1 T S1APKELL TNG
Oepameiog.

Ta MEAO pnopet vo GUYKOADYOUV TA GUUTTOUATA AOTHMENG Kol TOV TUPETO.
Yoppovievteite Evay yaTpd Tpv amd T ¥pnon Tov Buscofem edv coc apopd omoladfmote amnd Tig
KOTOGTAGELS TTOV OVOPEPOVTOL TAPOTAV®.

Mawora ko Egnpor

Yrapyetl Kivduvog ve@pikig SVGAELTOVPYING GE OPLOATOUEVOLS EPTIBOVG.

Mnyv ypnowonoteite to Buscofem ce eprifovg pe Bépog copatog kbtm tov 40 kg Kot Todid nikiog
Kéto TV 12 g1V, AOY® TOL LYNAOD TEPLEYOUEVOD GE dPACTIKT OVGIa.

Alha @appoxa ko Buscofem
Evnuepoote tov y10tpd M 10V opULaKonold cog edv maipvete, £xete TpOGOOTA TAPEL 1) Uitopel vo
TAPETE AAANL QAPLLOKOL.

To Buscofem gvdéyeton vo, aAAnAemdpd pe dAla pappoko. o mopaderypa:

- OVTUTNKTIKA @appoka (OnA. avTiOpoufoTikd QAapLoKa .. AKETVAOGOAKVAIKO 0ED, Papeapivn,
TiKAOTLO1VN)

- pappako Katd e vréptaong (avaotoreic ACE 6mwg captopril, fTo-amokAeloTéC OTOC PapLoKa,
TEVOAOANG, OVTOY®VIGTES TOV VTTOJ0YEN ayyelotevaivng-11 dmwc to losartan)

Optopéva aAlo apuaxo evogyetotl va, aAlniemidpov and ) Bepancio pe Buscofem. Oa mpémet
EMOUEVMG VO GUUPBOVAEVTEITE TOV YIOTPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG TPV Ypnotponomoete o Buscofem
G€ GLVOLOGUO LE AAAL PApLLOKO.

ZVYKEKPUEVE EVILEPADGTE TOV Y1OTPO 1 TOV POPUOKOTOLd GG EAV TOlpVETE:

OKETVAOGOAIKVAKO 0ED 1 GAAo MZAO KaOdc ovTd pmopei va avéNcel Tov Kivouvo

(OVTIQAEYLOVDOT KOl OVOAYTTIKA) YOGTPEVIEPIKAOV EAKDV 1| QUOPPOYIOG

dryo&ivn (Yo Kopoloky oVETAPKELDL) KkaBdg 1 dpacn g dryo&ivne umopet va,
gvioyvoel

YAVKOKOPTIKOELDTN ((QPAPLLOKA TOV TEPLEYOVY KaBdc avtd pmopei va avénoet Tov Kivouvo

koptiovn 1 ovcieg TPOocoUOIALOVCES LE YOOTPEVIEPIKAOV EAKMV 1) QpLOppayiog

KopTiLoVN)

OVTLOULLOTIETAALOKOL TAPAYOVTES KaBmG avtd pmopel va avEnoel Tov Kivovvo
ooppayiog

OKETVAOGOAIKVAKS 0&D (yaunAng 066nc) KoODG 1 avTITnKTIKy dpaoT umopei vo
dwoTapaydel

AVTITNKTIKG pappoko (0Tmg Papeapivr) KoOdG 1 1BoVTPOPaiv UTOPEL VO EVIGYVGEL TN

dpdon aVTOV TOV QUPUAK®OY



PovuTotvn (Yo emAnyia)

EKAEKTIKOT avaGTOAEIC ETOVOTPOGANYTG
6€POTOVIVIG (OAPLLOKO TTOV PN GLLOTOOVVTOL
YL TNV KOTAOALYN)

AMB10 (évo QapHOKO Yio TN SUTOMKT S10TapOyT
KoL TNV KatdOiwyn)

poPevesion kot covAevrvpaloveg (QappLoKo
Yo TNV ovpIK1 apBpitida)

QAPLLOKO Y10 VYNAT 0pTNPLOKN TTiEST Kol
dtovpnTiKd

KOALOGUVTPNTIKA S100PT TIKEL
pebotpe&atn (€va QAPLLOKO Yo TOV KOPKIvo 1
TOV PELHOTICIO)

TAKPOALLOVS KOl KUKAOGTOPivT
(0vOcOKATAGTOATIKA QAPLLOKOL)

{1d0Bovdivn (éva pdppako yia tn Bepameio Tov
HIV/Aids)

GOVAPOVLAOVPIEG (aVTIOOPNTIKG PApuaKe)

avTIBLOTIKA TOTTOV KIVOAOVIG

Avaoctolieic CYP2C9

Mupenpiotovn (Yo TEPUATIGUO TNG
€YKOLOGHVNC)

KaODg M Spacn TS PEVLTOTVIC UTOPEL vaL
gvioyvoel

KkaOd¢ ovTd pmropet vo avéNcouvy Tov Kivouvo
YOOTPEVTEPIKNG OLLoppayiog

KkaBdg 1 dpaomn tov Abiov umopei va evioyvOel

KaBmg pmopel va kKaBuoTEPNGEL 1) ATEKKPLOT) TG
Povmpoaivng

KaBmG 1 PovmpoPaivn Hopel va EAATTOCEL TN
dpdon avTOV TV PoPUAKOV Kot o propovoe
va vapéel mBovog avEnuévog kivouvog yio
TOVC VEQPOVG

KaBdc ovTd Pmopel va 00N YN oEL o
vepKaAtOLio

KkaBdg 1 dpdon g pebotpedtng pmopel va
gvioyvoel

KaBmg pmopet va tpokAnei BAGP otovg
VEQPPOVG

kaBdc n xpiomn tov Buscofem pmopel va

001 YNoeL o€ avéNuévo Kivouvo apoppayiog oe
uia apBpmon N aoppayio Tov odnyel o
npn&po o€ HIV (+) aupoppo@idikong

oAAnAemidpacelg pmopel va givar mhavég

kaOdc pmopet va avénbei o kivovvog yia
GTAGLLOVG

H tavtoypovn yoprynon tng ipovmpopaivng pe
avaotoAeig tov CYP2C9 pmopei va avénoet tv
£€kBeon o¢ 1Povmpoaivn (VITOGTPOLE TOV
CYP2C9). XZ¢ pia perétn pe Popicovaloin kot
@AovkovaloAn (avactoreic CYP2CY), pia
avénuévn S(+) ékbeon o€ Povmpopaivn KoTd
nepimov 80 pe 100% éxer amoderydel. Meiwon
g 060M¢ TS YPoumpopaivng Ba Tpémel va
e€etaotel OTav YopNyodVTAL TOLTOYPOVE 1GYVPOL
avaotoreic CYP2C9, dwitepa dtav vynin
d0oo1 Povmpopaivng yopnyeita gite pe
Bopucovaldin eite pe provkovaloin.

H 1Bovmpoeaivn pumopel va peimcet m dpdon
™G JQETPLOTOVIG.

To Buscofem pe 1po@1, 10TO KO OLVOTVELLATMOOT

Koatanivete ta koydkio e vepd. Toviotdtal 1 Ayn tov Buscofem pe payntod oe aceveic pe
gvaioOnto otopdyl. Edv Aapfdvetarl Alyo uetd omd 1o gayntod, n Evapén g opaong tov Buscofem
uropel va kaBvotepriost. Edv ovpPei avtd, unv tapete peyodvtepn d6on Buscofem and v koavoviky
oL avapépetal otnv Tapdypapo «Ildg va mhpete to Buscofemy» mapakdrtm 1 uéxpt va tepdoet to

OMGCTO LEGOSIAGTNILOL ETOVAYOPTYNONG OOONC.



Opiopéveg avemBOUNTEG EVEPYELEG, OTTMG EKEIVES OV EMNPEALOVY TO YOOTPEVTEPIKO GUGTNIO 1] TO
KEVIPIKO VELPIKO GUGTNO UTOPOVV va. etvar ThovoTEPEg OTaV AApPAveTal AAKOOA TapUAAN L LE TO
Buscofem.

Kitnon ka1 Onraocpég

Evnuepmote tov y1atpd cag edv peivete £ykvog KaTd T dldpKelo TG TpOcAnyYNG tov Buscofem. Mnv
TAPETE AVTO TO PAPUOKO KATH TO TEAEVLTAIO TPIUNVO TNG EYKLUOCHVNG. ATOQVYETE TN XPTOT) CVTOV
TOV QUPUAKOL KATA TO TPDTO EAUNVO TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG £V GUVICTATOL SIULPOPETIKA OO TOV
ywTpo.

AVTO TO PAPUOKO TEPVE GTO UNTPIKO YOAN, OAAG UTOPEL VO, XPTCIULOTOIEITAL KATH T1) SAPKELD TOV
ONAac oV, EPOCOV YPNCILOTOLEITAL GTT) GUVIGTMOUEVT 0OGT KAl Y10 TO GUVTOUOTEPO SLVATO YPOVIKO
S1aoTN L.

To mpoidv avikel o€ o opdda papudkov (MEIAD), n owoio UTopEl Vo EXTNPEAGEL OPYNTIKA TN
yovipdtTnTa OTIG YOVaiKeS. AvTr 1) EMidpac ivol avasTpéyiun Le TN S0KOT| TOL PapUAKOoV.

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0T1 umopei va giote £ykvog 1 Ye01ALETE VAL OTOKTHOETE TN,
{ntote T GUUPOVAN TOL YIOTPOV 1| TOV PUPLOKOTOIOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

001yNoN Kot YEPIGUOS POV LATOV

IMa Bpoyvypdvia xpnom Kot 6T GUVIGTOUEVT SOGOAOYIN OVTO TO PAPLOKO JEV £XEL KON 1) £XEL

OO LLOVTY EMIOPACT GTNV TKAVOTNTO 00N YNONG KOl XEPIGHOD unyavnpdtov. Eqv epeavicfoiv
TOPEVEPYELEC OTTMOC KOTT®OT| Kot CaAn, pnv odnyeite N yepileote unyavhuata. H katavaioon aAkoor
aLEAVEL TOV KIVOLVO OLTAV TV TUPEVEPYELDV.

To Buscofem mepiéyer copprroin

Av16 10 QappaKko TTEPLEYEL 95,94 mg copPrtodn oe kdOe KayaKlO.

H copPrroin givar anyn epovktolng. Edv o yiatpdg oag, cog €xet met 6T £xete duosaveéio o optopéva
odxyopa, 1 £xete dSyvootel pe KAnpovouikn dvcaveéio oty epovktdln (HFI), pia ondvia yevetkn
dlatapoyn, TNV omoio To ATOWO eV UTOPEL VO SLCTIACEL TNV PPOVKTOLN, EMKOIVOVIGTE LLE TOV
YTpO GOC TPV TAPETE 1| AAPETE AVTO TO PAPLUOKO.

3. og va Tapete To Buscofem

[péner mdvrote vo maipvete avtd T0 PAPUAKO AKPPDS OTMG TEPTYPAPETAL GTO TOPAV GUALO 0ONYIDOV
YPNONG N COLE®VA LE TIG 0dNYieg TOL YiaTpoD 1 Tov PapuaKkoroloy cag. Edv éyete apeiPoirieg,
POTNGTE TOV YIOTPO TOV POPLOKOTOLO GO,

Extog edv cag £xovv d00ei dS10popeETIKEG GVOTACELS OO TOV YIOTPO GO, 1| VLV ONG dOGN givat:

Eviiliec kan €épnfor pe Bdpog cdpatoc ave tov 40 Kildv (nAkiog 12 etdv Kot dvm):

Apyn 06on: Iapte 400 mg Povrpopaivng (1 koydxio, porakd), edv givar amapaitnto, ndpte
emumAéov dooelg tv 400 mg Povnpopaivng (1 kaydkio, paiako), aAld unv vrepPaivete pio
oVVOALKT 66on Twv 1.200 mg ovmpoaivng (3 kaydxia, palakd) oe dStdotnua 24 opodv. To
8060A0YIKO pecodidotnua o€ Oa Tpémel va gival KATo TV 6 OpOV.

[opakareicOe va amevBuvieite oTov Y10TPO 1 TOV PAPUOKOTOLO GOG GV acBdveste OTL 1) dpdion
oVTOD TOV PAPLAKOL Elval LeyoAOTEPT 1 LUKPOTEPT] OO TNV AVOLEVOLEVT.

Xpnon oc g¢npovg
Edv amotteitar Ay avtod Tov QopUAKELTIKOD TPoidvTog e pnoug yio meptosoTepo omd 3
NuUépeg M €dv ta supmtouata emdevmbovy Oa mpémet va {ntnOel wtpkr cGopfovin.

Tpomog yopipymong
T'a amd Tov oTéHOTOC YPIOT.
Ta kayakio 6g Bo TPEmEL VO LOGDVTOL.

Awdpxera Ogpameiog
IMa Bpayvypdvia xpnon povo.



Yoppovievbeite Tov yloTpd cag edv giote VKOG Kot ypelaotel va mhpete to Buscofem yia
TEPIOCOTEPO OO 3 MUEPES EAV EYETE TLPETO, 1 Y10 TEPIGGOTEPO amd 4 NUEPESG Yia TN Bepameio Tov
TOVOUL 1 €AV TO, GUUTTAOUATO EMOEVOOOHV.

Eév mapete peyorvtepn d6on Buscofem amd v kavovikn

Edv &yete mapel meprocdTEpo Buscofem amd 0, T1 Oa Enpene 1} €Gv 10 TOUSLA EYOVV TAPEL TO PAPHOKO
Katd AdBog, angvBuvheite Tavta o€ YoTpo N TANGIEGTEPO VOGOKOUETD Yo va evipepwbeite yio Tov
Kivouvo Kot GUUPBOVAEG GYETIKG. LLE TN EVEPYELEG TTOV TTPETEL VO, ANPOOLV.

Ta akdAovba cuprT®pOTO VTEPOOGOAOYING UTOPEL VO ELPAVIGTODV: VAVTIO, EUETOS (UTopEl va givat
OLULOTEUEST]), KOIAMOKO KO GTOUAYIKO GAYOS, OLLOPPOYic. TOV YOOTPEVTIEPIKOD GOANVA, TOVOKEPAAOG,
CaAn, eppon| ota avTid, cVYYLON Kot PAEQAPOCTUGILO, NTATIKY SVGAEITOLPYIO, VEPPIKY
dvcdettovpyia, YOUNAY APTNPLOKT TTEST, KOl UTAE XPOUATIGUOG TOV dEPUATOG KOl TV PAEVVOYOVOV
(xvdvoon). Ze vynAég 86celg Exovv avapepbel vvniia, TOVOG 6To 6TNOOG, TOLKAPIiO, OTDOAELL
ovveldnong, oracpol (kupimg o modid), advvapio Kot (adada, aipto oto 00pa, KPLAJES, Kot
dvomvola.

Edv éxete meplocdtepeg epMTIOELS GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOL PAPUAKOVL, POTHCTE TOV Y10TPO
TOV (OPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéig avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6Aa To. pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO QAPIOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV
Ko 6gv TOPOoVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG AVOPMITOVC.

Mropei va Thoyete amd pio amod Ti¢ YvooTtéc avembounteg evépyeteg tov MEAD® (BA. mopoakdtw). Edv
autd 1oYOEL N GV EXETE OVNOVYIES, OTALOTNOTE VA TAIPVETE AVTO TO PApUaKO Kot omevbuvbeite oto
YTpd GOG TO GLVTOUOTEPO dvvatov. HAkiopéva dTopa Tov p1oIlonolovy auTd To TPoioV
dratpéyovv avénuévo kivouvo avdmtuéng tpofAnudtoy mov oyetilovtal pe avemBOunTeg evépyetec.

YTAMATHXTE NA ITAIPNETE 7o Buscofem apécog ko {ntiote wotpiky} cvpfovin edv
gneavicete pia oo TS aK6AOVOEG KATAOTAGELS, 01 0TT0iEg pwopei va givar mOavd onpeia
GoPap@OV OVETIOOUNTOV EVEPYELDOV:
e cofapn GTopoyIKN dlaTapoayn, KOoVPO 1 KOTMOKOS TOVOC
EUETOG Pe aipla 1 EPeTdS oL HOALEL Le AAEGUEVO KOPE
Habpa. KOTPOVOL 1) QLo GTO 0VPOL
OEPLOTIKEG AVTIOPAGELS, OTmg eEAvONUL e Kynopnd
dvokoAia oty avamvor koM TpREO 6T0 TPOCOTO 1| TOV AAUO
aTovio 6€ GLVILAGUO LE ATMAELD TNG OpEENS
TOVOLOLUOG, GE GUVIVAGUO LE EAKT) GTO GTOUM, 0TOVIO KOl TUPETO
Bapid apoppoyio Tng LOTNG Kot TOV SEPUOATOC
U1 PLGIOAOYIKT KOTMOT] GE GUVOVOAGHO LE UEIOUEVT] OTEKKPLOT] 0VPOV
TPNEO TOV TPOCAOTOV, TV TEAUATOV 1) TOV TOSDV
wovog oto othfog
OTTIKEG OLATAPOYES

Evnpepoote Tov y10Tpé 600G €AV ENPAVIGETE 0TOLOONNTOTE UMO TIS TAPUKAT® AVETOOUNTES
EVEPYELES, EAV EMOELVMOOVYV 1] EAV TOPATNPNGETE KATOLN AVETLOOUN TN EVEPYELD TTOV OEV
AVOQEPETAL.

2vyvéc (umopei va exnpedoovy £oc ko 1 6ta 10 dropa)

®  YOOTPEVIEPIKEG EVOYANCELS OTMG KOOVP, KOIAOKOG TOVOS, aicOnua advvapiog kot Svomeyia,
gUETOC, aépila (LETEMPIOUOG), S1APPOLA, SVOKOIAMOTNTO Kol KPEG ATMAELEG ALILOTOG GTO GTOMAYL
K0/ TO VTEPO TTOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV VLD O EEQPETIKEG TEPIMTAOGELS.

Oy ovyvéc (nmopel va ernpeacovy ¢ kot 1 ota 100 artopa)




YOOTPEVTEPIKA EAKT], LEPIKEC POPEC LE OOpPaYio KoL SIATPNGOT), PAEYLLOVI] GTO EGOTEPIKO TOL
oTOUATOG e eEEAKWOOT (EAKDONG GTOUATITION), PAEYLOVT TOV GTOUAYOV (YooTpitidn), EMdeivion
NG KoAlTdag Kot g vosov tov Crohn

SaTaPOYEC TOV KEVIPIKOD VELPIKOL OT(C TovokEPaAoc, (AN, abzmvia, avnovyia, evepebiotdtTnTal
N Kovpaon

dlaTopayég TG 6poong

duapopa depuatikd eEavonpota

0AAEPYIKEG OVTIOPAGELS, OTMG deppOTIKG e&avOnpata, ayovpa Kot Kpioelg aoOpatog (mbavmg pe
TTOON NG opTnprakng wieonc). [pémetl va otapatioete vo taipvete 1o Buscofem kot va
EVNUEPDGETE TOV YLOTPO GUG AUECHG.

Xravieg (nmopei va ernpeacovy £0¢ kot 1 ota 1.000 aropa)

euPoég (Povicpo oto aVTLY)
vepptkn PAGPN (VEkpwon ONANG) Kol avENUEVEG GUYKEVTPAOGELS OVPIKOL 0EE0G GTO QL

IToAV ordviec (umopei va ernpeacovy £oc kat 1 ota 10.000 dtopa)

mpn&uyo (oidnua), vymin aptnplaxy micorn (VIEPTACT) Kot KAPSLOKN avemdpkelo Exovv avapepOel
o€ oyéon pe 1 Bepaneio pe MEAD.,

(QAEYUOVT TOL O1GOQAYOV 1] TOV TAYKPENTOG, CYNUATIGUOG GTEVIOT|G TTOL TPOGOUOLALEL LE
pepPpavn oto AemTO Kot oyl EVIEPO (EVIEPIKEG CTEVAMGELG TOL TPOGOUOLALOVY LE SLAULPPAYLLOTO)
coPapég AoUDEELS TOV SEPUATOG KOl ETTAOKES LOAOKOV LOPI®mV £(0VV EUOAVIGTEL KOTA TN
duapketo TG Aoipwéng omd avepopfroyid.

TAPAYMYT UKPOTEPNC TOGHTNTAS 0VPWV 0Td TO KAvoVikd kot TpIEO (101K e 0oBeveic e
VYA 0pTNPLOKN TTieoT 1 HELOUEV VEPPIKT Agttovpyia), TpHEio (oidnua) Kot Bodd ovpa
(veppwokd cOVOPOUO), PAEYLOVAOING VOGOG TV VEQPAOV (S1ALECT] VEQPITION) TOV UITOpEl Vol
odnynoovv og o&ela veppikn avendpkela. Edv eppaviotet £va amd to mpoavapepBévta
CUUTTOMOTO | GV EYETE éval YeVIKO doynuo aicOnuo, otapomote va maipvete to Buscofem kot
ouppovievbeite Tov yoTpd cog apécmg kabmg avtd Ba propovoay vo gival TpdTa onpeio
VEQPPIKNG PBAAPNC 1 VEPPIKNG avETAPKELDGS.

TPOPANUOTO GTNV TOPAYOYT KVTTAP®Y TOL CiLATOC - TPOTA oneio ivat: TupeTdC, TOVOLILLOC,
EMPOVELNKCG, GTOLOTIKG EAKT), YPITTDOT GUUTTOUOTO, GoPapr eEdvTiAnom, apoppayia omd ™
MOTN Kot TO OEPUAL. XE AVTES TIG TEPMTMOEIC TPEMEL VO GTANOTNOETE T Oepaneia apécmg Kot va
ovppovrevbeite évav yiatpo. Kabe avto-Oepaneio pie movsinova 1 GopUoKELTIKA TPOTOVTA TOV
LELOVOLV TOV TUPETO (OVTITVPETIKA POPUOKEVTIKA TPOIdVTA) OV TPEMEL VOL YOPTYEITOL.
YOYWOOIKEG AVTIOPACELG Kol KOTAOAyM

&xel meprypapel EEapon PAEYLOVOV GYETILONEVOVY e AOUMEELS (TT.). VEKPMOTIKT TEPLTOVIITION,) TOV
OULVOEETAL [E TN XpNoT oplopévav Tovcitoveov (MZAD). Edv eppaviotovv onueio Aoipméng 1
emdevobodv Katd ) dtdpkela g ypnons tov Buscofem, npénet va méte og évav yiatpd yopig
kaBvotépnon. Ilpénel va diepguvnBel katd TOGO VIAPYEL EVOEIEN Y10 OVTILOAVGLOTIKT/ OVTIBLOTIKN
Oepomeia.

VYA 0pTNPLOKN TiEST, oyyelition, aicOnua TaAUDY, KOPSIOKT OVETAPKELN, KOPOIOKT TPOGPOAN.
nratikny dvcAettovpyia (Tpd@TO oNuEio Oa pmopovoe va gival 1 SVCYPOLIC TOV FEPUATOS), NTUTIKY
BAGPN, €101Ka Katd TN pokpoypdvia Bepameio, NTatikn avendpkeld, oEeio PAEYUOV TOL HTOTOG
(o&eio nratitidn)

&yovv TopatnpnOel To COUTTOUATO AOTTTNG UNVIYYITIONG LE SLGKOUYI GTOV avyEva,
TOVOKEPAO, aicOnua adiabeciog, adiabecia, mupetd | BOA®GN TG cLVEIdNONG KOTA TN XPYOoT
g Povmpopaivng. Acbeveig pe avtodvooeg dotapayés (ZEA, pukti voco cuvoetikod 16100)
pmopel va etvar mBavotepo va ennpeactovyv. Eqv autd eppovictody, ETKovovioTe aUESHS LE
évav yatpo.

coPapéG LOPPES OEPLOTIKMY OVTIOPACE®MY, 0TS deplaTiko e£avOnua e epuBpdtnTa Kot
@ovokdAeg (m.y. ovvopopo Stevens-Johnson, To&ikn emdeppikn vekpoivon/covdpopo Lyell),
amOAELD LOAMOV (OAoTEKia).

YoBapég yevikég avtidpaoelg vrepevarcnacioc.

Mn yvooTc (0 nmopovyv va ektiunfovv ano to otedicia dsoopniva)




e Epvulpd, poAdwtd yevikevpévo eEvOnpa pe e£0YKOUATO KAT® 0O TO OEPUA Kol PAVKTOIVEG
evTomOUEVES KLPIOG OTIG OEPUATIKES TTVYES, TOV KOPUO KOl TAL AV® GKPOL, GUVOSEVOUEVO AT
TOPETO, Katd TNV évapén e Bepameiog (o&eia yevikevuévn eavOnuotikny eAvktaivoon). Edv
EUPAVICETE OVTA TO GUUTTMOUOTO GTAUOTHGTE T XPNOT] TOV Kal ovalNTOTE GUEGO 1OTPIKT
BonBela. BA. emiong mapdypagpo 2.

e Mmnopei va gupaviotel o cofapn depuatikny avtidpaon Tov givar yvwotr og ovvdpopo DRESS.
Ta copntopata tov DRESS epihapfdavouv: depuotikd eEavona, mpetd, oidonpa 6Toug
AEUQOOEVEG KOl ADENGN TOV NOGIWVOPIA®V (§va 100G AEVKOKVTTAP®V).

e To déppa yiveton evaicOnto 6t0 QWG.

Dapuaxa 6Tmg 10 Buscofem pmopel va oyetiCovion e eAa@pdg avEnpévo Kivouvo Kapdtakng
TPOGPOING («EUPPAYLLO. TOV HVOKOPSIOV») T} AYYELNKOD EYKEPUAIKOD ETEIGOO10V.

Ava@opd avemOounTOV vepyELOV

Edv mapatnproete kdmoto avemBOUNT VEPYELN, EVILEPDGTE TOV YIOTPO N TOV POPUAKOTOLO CGOLC.
AvT0 1oy0eL Ko Yo kdOe mhavr avemBountn evEpyELR TOV OEV AVAPEPETAL GTO TOPOV GVALO 0ONYIDV
xpnone. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeing, HEocw Tov Bvikod
GUOTNHOTOG OVOPOPAG:

EA\rGoa

EBvikdc Opyaviopog Gappdakwmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva
TnA: +30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iotétomog: http:// www.eof.gr

Kvnpog

DoppoxkevTikés Ynpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkooia

Dag: + 357 22608649

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopag avemiBounT®mV evepyelmy pmopeite vo fonbnoete 6T GLALOYN TEPICCOTEPWOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG PAPLEAKOL.

5. IIog va guraccete To Buscofem

To eappako avtd TPEMEL VO LAACCETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot OgV TO POAVOLVY Ta TALOAL.

Na pn ypnoiponoteite 0vTo T0 PAPLOKO LETE TNV MUepounvia AENG TOL OVOQEPETAL GTO KOVTI.
H nuepounvia AMéng elvar 1 teElevtaio NUEPO TOL PNVA TOV OVOPEPETOL EKEL.

Agv VITapyovV EBIKEC 001 YIS dLoTPTONG YO TO TPOTOV QVTO.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO TNG ATOYETEVLGNG 1] OTA OIKLAKE amoppitata. Potiote 10 papuakonold
G0 Y10 TO TMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YPNOLUOTOLEITE o, AvTd To puéTpa, Oa fonbncovy
GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpevo TS 6VGKEVLAGIAS KO LOUTEG TANPOPOPIES

T tepréyer To Buscofem

H dpaoctikn ovoia givar 1 ifovmpopaivn.



Ka0e kawydxio, parakd mepiéyxet 400mg povmpoeaivng.
Ta A0 cuoTOTIKA Elva:

Lepieyouevo kowoxiov:
[ToAvaBvrevoyivkoin 600
KoaAiiov voéposeidio

"Yéwp kekabapuévo

Kélvpoc kawakiov:
Zehativn
YopPrtdoin vypn
"Yémp kekaBappévo

Melavt ektomwong

Yvotatikd Tov Opacode WB pélav NS-78-17821:
Z10mpov o&gidro pérav (E172)
IIpomvievoyilvkoin (E1520)

YrpoueAroln 6¢P

Ep@dvion tov Buscofem ka1 wepieyépevo g cvekevaciog
To Buscofem &ivai éva avotytod Kitptvov ¥p®IoToc, moedohg GYNUATOS dapaveg kaydakio (eAativng,
poAako 16-18 mm ce pnirog pe 1o Aoyotvmo «B400» tummpévo pe povpo HeAdv.

To Buscofem datifetan g koyéin tomov triplex (PVC/PE/PVDC) kai @OAAo alovpviov.
Yvokevaocies tov 6, 12 & 20 kKowyoakiov.
Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

Karoyog adeiog kokrhopopiog
Sanofi-Aventis AEBE

Aew@. Xuyypol 348 — Ktipto A
176 74 KaAlbéo - AGMva
TnA.: +30 210 90 01 600

Tomkog AvTiTpocmTTOg
sanofi -aventis Cyprus Ltd.
Aewo. ABordccag 91

2012 XtpoPorog - Asvkmoio
TnA.: +357 22 871 600
Konpog

Hapayoyog

Boehringer Ingelheim EALég A E.
5° yiu HMowaviog-Mapiomoviov
19400 Kopwmi, Attikn

EXLada

Sanofi-Aventis Sp. z o0.0.
ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow
TToAwvia

AvT0 TO QUPNOKELTIKO TTPOTOVY ExeL eykprOei ota Kpatn Méln tov Evpomaikod Owkovopuikov
Xopov (EOX) pe 11 akérhov0eg ovopaoieg:

Avotpia: Thomaprodol 400 mg Weichkapseln



Béhyio: Ibuprofen Sanofi 400 mg capsules molles

Kozmpoc: Buscofem 400 mg konydkio, pLoAokd

I'epuavia: Ibuprofen Sanofi 400 mg Weichkapseln

EXLGda: Buscofem 400 mg kaydxio, podokd

ItaAia: BuscofenAct 400 mg capsule molli

AovEepfoipyo: Ibuprofen Sanofi 400 mg capsules molles
[oAwvia: Buscofem

[Moptoyoio: Buskofem 400 mg capsulas moles

Iomavia: DOLALGIAL Ibuprofeno 400 mg capsulas blandas

To mapév @vAro 00N YOV YpiioNS avabe®pOnke Yo TELEVTAIN POPA OTIS
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