MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

PREZOLON®, 25 mg/1 ml Amp., Evécipo drdivpo,

1. EMIOOPIKH ONOMAZYIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX:
PREZOLON®, 25 mg/1 ml Amp., Evéoyo didivpa.

2. HOIOTIKH KAIIOXOTIKH YXYNOEXH og dp0oTIK(G GLGTOUTIKA:
Kd&Be puotyya (1 ml evéoipov dadvpatog) mepiéyet 25 mg prednisolone.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:
Evéoyo didivpa yio evoopviky, evooAEPia 1 evooapBpikn ypnon.
4. KAINIKA YTOIXEIA:

4.1 OgpamevTiKég gvoEilels:

To PREZOLON® ypnowonoteitat yio ) Oepameio 1) yio tnv amopuyn

VIOTPOTMV:

- Pevpartociddv mobncewv copneptlapnfavoréveov Kot Tov KoAAoyo-
VOGEWV, OTMG 0&eia Ko Ypdvia pELHOTOEONG ToAvaPBpiTida, Epv-
ONpaT®ONG AVKOG K.A.T.

- [TaBnoewv Tov AVATVELGTIKOD GLGTNUATOG, OTTMG BPoyYKd AcOua,
TVELUOVIKT] tveoT), 6opKoeidmon, To&ikd Tvevovikd oidnpa K.A.T.

- [TaBnoewv Tov TENTUKOD GLGTUATOG, OTMG EAKMOTNG KOAITION,
vocog tov Crohn k.A.m.

- [TaBnoewv TV veppmv, OTO VEPPOGIKO GHVOPOLO,
OTEPOAUATOVEPPITIOES K.A.T..

- [TaBnoewv tov aipatog kot Kakonfmv cuGTNUATIKGOV TadcEMY,

OM®G 0VTOAVOGT AOAVTIKY avaio, Opopfokvtonevikn TopeHpa,
KkakonBeig dykot (o€ cuvdvacud pe ynuetodepomeio N yopig ynueobe-
pomeia) KA.

- Nevporoykmv tabncemv, Ommg eYKEPAAIKO 0idno, VELPITIOES, TOAVVEL-
POTAOELES K.A.TT.

- [TaBnoewv tov déppatog, OTMG GoPapod PaprakeLTIKO eEavOn L, chHVOpoLo
Lyell, kvidwon, oidnua tov Quincke, epuBpodeppio, Tépetyo K.A.m.

Eniong to PREZOLON® ypnoiponoteiton wg Oepaneio viokatdotaong oe:

- [lpwtonadn avendpkelo Tov PAOOL TV eMvePpdimv (vocog Addison).

- Agutepomadn| avemapKeLD TOL PAOLOD TOV ETVEPPLOL®V, TT.). GOVIPOLLO
Sheehan.

- Adpevoyevetikd GOVOPOLLO.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOopPNYNONG:
To evéoyo dtdhvpa Prezolon® ypnoiponoteitol og ofeieg ko vwo&eieg
Kkataotaoels. H yoprynomn tov pmopet va yiver evoo@AéPia, evoopvikd 1
evdoapOpucd.
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H docoloyia kaBopiletarl amd Tov yrorpo avdAoya pe to 100¢ Kot ™

4.3

4.4

Bapvtnrta g mdnong tov acevoig.

Ievikd woyvovv ta e&nc:

1) Xrovc evijhixeg:

a) ['a evooAEPia 1 evOopvikn Yopnynon, n cvvindng docoroyia gival
50-100 mg v nuépa. e coPapés OUmG TEPUTMCELS, 1| d0GOAOYio propel
va avéndet couE®Va e TNV 00MYic TOL YLITPOU.

B) T evooapBpikn xopnynon, n cuvinong docoroyia eivor 25 mg v nuépa.
Avt 1 docoroyia umopel va tpomomonel amd Tov y1oTpo, avaAoyd e
NV TEPInT®ON TOL 06OeVovC.

2) 2ta moudia:

a) ['a evoopAéPra 1 evoopvikn yopnynon, n ovvidng docoroyia givar 1-5
mg/kg Bapovg cdUaTog TNV NUEPA. Xe GOPUPES OUWMS TEPMTMGELS Umopel
va avENBel onuavTIKG, COUPOVO [LE TV 00NYiN TOV Y1 TPO.

IMoa tov akpipr] kaBopiopd g docoroyiag, Tpémel va Anedel vdym ot
yoprynon mepimov 3 mg/kg fapovg cOUATOC 6T TOd1d, Efvort
(QOPUOKOAOYIKE 16030V pe T xoprynon 100 mg oe eviiliko pécov
Bapovug.

B) ' evooapBpikn xoprynon, m ocvvnOng docoroyia eivar 12,5-25 mg
nuepnoiong yo wodud 6-12 etdv kot 25 mg nuepnoimg yuo Tondid
peyodvtepa tov 12 etdv.

Avt 1 docoroyio. pmopetl vo tpomomombel amd Tov YaTpod, avaioya
LE TNV TTEPITTOON TOL 0oOEVONG.

Avtevositeg:

Ot avtevoei&elg tov Prezolon® mepihappdvovv onuavtikd aptBud voonuitmv
Kot moforoylkadv katactédoemv. o mpénel Opwg mavia va otabpiletor o
SVVNTIKOG KIVOUVOG GE GYECN HE TO TPOGOOKMUEVO EVEPYETIKO OEPATELTIKO
amotédeopa. Ot onpovtikdtepeg amd TG ovievdeielg eivar ov e&ng
[aoTpod®OEKOOAKTUMKO €AKOG, OmAOVG OQOUALKOS EPTNTOC, YAOVK®LUC,
006TEOTOPWGT), GOKYUPDOING SoPTNG, YOXDOELS, OUECHS TPV KOl HETO Od
TPOPLAOKTIKO epfoMacud, kKapdomdBeio M vVAEPTOOT HE GCLUPOPNTIKY
KOPOWOKY]  OVEMAPKELD, GULOTNUOTIKY — HLUKNTioGn, @uuatioon, Popeid
veppomdeia, AoUdOT VOSTLOTA, GLOPPAYIKT d1dfeon, vepevaicncio otnyv
prednisolone 1 o€ kdmoo and to £KS0YO.

E01kég mpogrdomom ol Ko £101KEG TPOPLAGEEIS KaTd TN Yprion:_
Acbeveig mov vroPdirovtal oe Bepomeia e KOPTIKOGTEPOELN Kol BpickovTon
o€ aoLVNOIGTES KATAGTACEL Stress amattovy avENUEVN 006N TAYXEMS dPDOVIMV
KOPTIKOGTEPOEODV, TTPLV, KOTA TN OIUPKELD KO LETE TNV TAPOSO TOVL Stress.

H yopnynon xoptikootepoed®v pmopel vo. cLYKOADWEL OPIGUEVE KAVIKAL
onueio AotudEemv, kot véeg AOMEELS UTOPEl Vo TOPOVCIOGTOVYV KATH TNV
duwapkela g ypnong tovg. [Ibavdv va mapovclootel peltwpévn avtiotoon
KOTA TOV AOWOEEMV Kol OVIKAVOTITO TOL OPYOVIGHOD VO, TEPLOPIGEL TIG
AODEELS OTOV YPNGLOTOLOVVTOL KOPTIKOGTEPOELDT.

Ta KOpTIKOGTEPOEWN UTOPEL VO ETOEWVMDGOVY TIG GUCTNUATIKES LUK TIOUGIKES



AOWOEELS Kal YU avTtd 1O AOyo Oev Ba mpémel vo yopnyobvtol Kotd TNV
eUPavion TETOOV AOWMEE®V €KTOG Kot av ypeldlovtol yia Tov EAeyyo
QOPUOKEVTIKMV AVTIOPAGEMY TOV OQEIAOVTOL GTNV apPoTEPIKiv B.

Emumhéov €xovv avapepbel mepurtdoelg OmTov 1 TOLTOYXPOVN XOpPNYNon
appotepikivng B kot vdpoxoptilovng emépepe kapdloky OOYK®ON Kot
GULLPOPNTIKY| KAPOLOKT] OVETAPKELQL.

H moapatetopévn ypnon Tov KOPTIKOGTEPOEW®MV UTOPEl VO TPOKOAECEL
omico vrokayiKd Katappaktn , YAavkopo kot mhovy PAGPN Tov omtikov
VELPOL KOl Umopel va vmoPfondnicel TNV  EYKOTACTACN OELTEPOYEVOVG
opBaipkng Aolpwéng mov opeideton o€ POHKNTEG 1 10VG.

‘Exouv avapepbel omdvieg mEPMTOOELS OVOUPLUAOKTIKOV OVIWOPACEDV 1|
avVTIOPAcE®MY  VIEPELAIGONGIOG O  TOPEVIEPIKY  KLPI®G  YOpNynom
KOPTIKOGTEPOEWOMV. XE YOPNYNON KOPTIKOGTEPOEWMV TPEMEL VO, AdpPavovTol
TPOMTTIKE HETPOL, 101G av 0 AcBEVIG EYEL 1IGTOPIKO AALEPYIKDOV OVTLOPAGEWDY
GE QAPLOKOL.

Avaeopég ot Biprloypaeio mapovoidlovv pion Tpo@avyy oy€orn HETOED TNg
YPNONG KOPTIKOGTEPOEWMY Kt PYENG TOYYMUATOS TNG APIGTEPNG KOWALOG LETA
amd TPOCEOTO ERPPOYUN TOV pookapdiov. I't” avtd to Adyo 1 Bepamneio pe
KOPTIKOOTEPOEWN Bo mpémer va yiveton pe HeYOAN TPOGOYN GE TETOLOLG
acbeveic.

Métpleg M peydreg 80celg vOpokopTLOVNG N kopTLoVNG umopel va
TPOKOAEGOLY aOENCT NG OPTNPLOKNG TEONS, KOTOKPATNOY YA®PLovyov
vatpiov kot VO0TOC Kot avEnuEvn omofoAn kaiiov. Ymapyelr MikpoTeEPN
mOavOTNTO Vo GLUPOVV TO PALVOUEVE OVTA LE TO GUVOETIKG VAAOYO EKTOC OV
xopnyodvtal avtd oe VYNAEG 00cels. Mmopel vo amoartnBel meploptopog g
YPNONG TOV GAOTOG GTIG TPOPEG Kol YOP1YNoT KaAiov.

O)La o KOPTIKOGTEPOELDN ALEAVOVY TNV OEKKPIOT| TOL 0GPECTIOV.

Ta KopTKooTEPOEDN UTOPEL VO EvEpyomo|covy AavBdvovsa apolBddmon.
I'" oavtd ovviotdtor vo omokAieisBel mn AovOdvovco M 1M ev evepyeio
apolfadikny Aoiuwén mpwv apyicel n Oepameia [le KOPTIKOGTEPOEWN o€ KAOE
acOevn pe aveEnyntn ddppoto.

H ypfion 7100 KOPTIKOGTEPOEWOVG G €vEPYO QULUOTIOON TPEMEL VoL
nepropiletar HOVO OTIC TEPIMTDOGELS KEPALVOPOAOV N KEXPOELBOVS PLUOTIOONG
OTIG OTOIEG TOL KOPTIKOGTEPOELDN YPTCLLOTOLOVVTAL Y10, TNV OVTIUETOTIOY TNG
VOGOV GE GLVOVOGUO LE TNV KATAAANAN avTiQUUOTIKY OepameioL.

Av Bsopnbel OTL evdeikvutal ¥pNon KOPTIKOGTEPOEW®MY o€ acbeveic e
AavBdvovca @upatioon N Oetikn dokocio e QUUATIVI, omoLTEITOL GTEVN
TapoKolovdnon TV achevav Yot propet vo vapéel emavevepyomoinon g
vooov. Katd m dbprela mapatetopévng Bepaneiog, ot acbeveic avtol mpémet
VoL VTOBAAAOVTAL GE YNUELOTPOPVAAEN.

[Moudud mov evpickovrol VO Bepameio Pe OVOGOKATAGTOATIKA (APLLOKa VOl
TEPLGGOTEPO EMPPETT GE AOIUDEELS GE GYECT] LUE VY] TOUOLEL.

H avepogvioyld kot 1 tapd, yio Tapdadetypa, Umopet vo, €xovv PBapvtepn M
akoun kat Bavatneopa topeio o Tand1d Vo Bepomeio Le OVOGOKATAGTOATIKA
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Koptikootepoedn. [Todd 1M evilikeg mov dev €yovv mpooPAndel amd ta
avVOTEP® VOoNUaTo oAAG Ppiokoviol vd Oepomeion Le OVOGOKATAGTOATIKES
00GEIC KOPTIKOOTEPOEW MV, TPEMEL VO, TPOEIOOTOIOVVTINL VO, OITOPEVYOVV VL
extifevtol og ovepogvAOYld Kol Aapd Kot av Toxdv ektebodv oe avtd TO
voonpato vo cvpfovisdovrol wrpd. e mepintmon ékBeong ota voonuoTo
avtd, Tavov va evdgikvotal 1 Bepameio pe avocos@alpivny vavtiov Tov 100
avepogvroyldg — (wotpog (VZIG) N pe €royun mpog ypnorn €voopiéfio
avococpatpivny  (IVIG) avdroya pe v  mepintwon. Av  egpoavicbel
aVELOELAOYE, Tpémel vo, eEeTaleton To €vogyOuevo Oepameiag pe aviukd

QAPLOKAL.

Mpoedraén

H mpokaiobuevn omd 10  @APUOKO OELTEPOTOONG PAOLOETIVEPPLIOKY|
avemdpkelo pmopel vo pewwbet pe Pabuoio peioon towv d6cemv. Avtdg o
TOMOG OvemApkelog umopel va dtnpnOel yioo uRveg PETA Tn OKOT TNG
Oepaneiog. g ek TOVTOL G€ OMOLONTOTE KATAGTOOT Stress wov Ba mpokvyEL
ommv mepiodo ovtn, mpémel va opyiler ek véov yopnynon xoptilovng.
Agdopévou ot umopel  va emmpeactel M €KKplon TV
A TOKOPTIKOGTEPOEOMV, TPEMEL VAL YOPTYOUVIOL TALTOXPOVO, YAMPLOVYO
VATPLO KOUT OANTOKOPTIKOGTEPOELDT).

Ymapyer evioypvon g Opdong TV KOPTIKOGTEPOEW®V Ge oocbeveic ue
VITOBVPEOEIGUO 1 Kipp®ON TOL NTATOG,

To KOPTIKOGTEPOELON TTPETEL VO YPNCLUOTOLOVVTAL LE TPOCOYN O ACOEVEIC e
anmAd 0@BuAKS EpmnTo AOY® Kivdhvov mbavig dtdTpnong.

[Ipéner  va  ypnowomoobvtal 0ol UIKPOTEPEG OLVOTEG OOCEIS TV
KOPTIKOOTEPOEWMY  ywoo T pOOwon g vrd Ogpameio maboroyikng
Katdotoong kot otov etvor dvvatn m peiwon g 60ong, avtn mpEmEL va
yiveton Babpuaia.

Mmopel vo. mopovclootel Yok oamoppvbuion Kotd T  SdpKEW TN
Oepamneiog [Le KOPTIKOGTEPOELON TOL KupaiveTal amd gvpopia, abmvia, aAloyn
™G YUYIKNG 0180gomc, datapayég TG TPOSOTIKOTNTOS Kol Bapeld KatdOinym
UEXPL POV Yuxwoikd copntopata. Emniong mpobimdpyovca cuykivnoilokn
aotabelo M téon mPog Yuywon umopel vo emOEVOOOVV pE TN YopNyNon
KOPTIKOGTEPOELWODV.

To KOPTIKOGTEPOEIDN TPEMEL VAL YPNGUYLOTOLOVVTOL LUE TPOCOYN GE UM EO1KN
EAKOON KOMTION €POCOV LIAPYEL MOAVOTNTU EMOATEILOVUEVIG OLUTPNOTG,
amoOcTNUA 1| GAAN TLOYOVOG AOTUMEY, EKKOATOUOTITION, TPOCPOTN EVIEPIKN
AVACTOUMOT EVEPYOL N AAVOAVOVTOC TTEMTIKOV EAKOVS, VEQPIKY OVETAPKELX,
VIEPTOOT, 00TEOMOPWON kot poacHéveln. To cvUTTOUHOTO TEPITOVOIKOD
epebicpod mov  akoAovbolv YOoTpEVIEPIKY OldTpnon oe aobeveic oL
TalpvouV PEYILES OOGEIS KOPTIKOGTEPOEWMY UTOPEL va eivar eAdylota 1 vo
unv vrdpyovv. Amdong suPorn €xer avapepbel cov mbavr EMUTAOKY TOL
VEPKOPTILOVIGHOD.

H ocopotikn avantoén tov vimiov kot Tov Todidv Tov  okoAovfoldv
TOPATETOUEVT] Oepomeion e KOPTIKOGTEPOEION TPEMEL VO TapaKOAOVOEiTOL pE

TPOGOYN).

Evdoapbpikny €yyvom KopTikooTEPOEWOOVG UTOpEl VO TPOKOAEGEL TOGO



4.5

GUGTNUOTIKES OGO KOl TOTMIKES AVTIOPAGELS.

Inuovtikny avénon mOvov GuVOSELOUEVOD OO TOTIKY OLOYK®OT, EMITAEOV
TEPOPWOUO NG KwNTIKOTNTOG 1TNG OpBpmong, mupetd Kot kakovyio
VTOdNADVOVY oNITIKY apOpitida.

Av mapovciactel tétola emumAokn kot emiPeformbel 1 S1dyvwon TG ONITIKNG
apBpitdag, Oo mpémel va epapuocdet n katdAAnAn aviyukpoPlokn Oepameio.
Tomikn €yyvon oTeEPOEBOVg GE LOAVGLEVT TEPLOYT| TTPEMEL VoL omopevyetTat. H
KatdAANAN e€€taocm tov apBpucod vypov, av vrdpyel, sival amapoitntn yuo
TOV QOKAEIGUO TNG ONATIKNG TOPEioG.

Ta KoptikooTepoeldn dev mpémet va. evioviarl og actabelg apbpdoelg. Xvyvi
evooapBpikn éveon umopel va mpokarécetl PAAPN TV 16TOV TG ApBpwong.
Y1ovg acbevelg Tpémel va tovileton apkeTd 1 onpacio TG U VIEPPOAKNG
YPNONG TOV 0pBPDOGE®V, TOPA T CLUTTOUOTIKT OVOKOVPLOT], EPOGOV 1)
QAEYLOVAOING TOPELD TAPUUEVEL EV EVEPYELQL.

[Ipocoyn ot yoprynon

H pokpoxpovie yopnynon  YAUKOKOPTIKOGTEPOEW®V  odnyel,  OT®G
npoavagépnke, o€ KotaotoAn] Tov  d&ova  YmoBdAapoc-Ymopuon-
Enwveppidw (YYE) OnAadn og avaoToAn TG GAOLOETIVEPPLOKNG AetTovpyiag.
O Babudg g avaoctolig avtng e€aptdtar omd T do6cT, TV 1oY0 TOV
YOPNYOOLEVOL KOPTIKOGTEPOEWOVS, T GLYVOTNTA KOl TO XPOVO YOPNYNONG
TOV o1 d1dpKel TOL 24MPOV, TNV NUIEPI0d0 {®NG TOL GTOVG 1GTOVG KO T
GUVOMKT] YPOVIKY dtdpkele g Oepameing. Enpeudvetot OTL 1 KOTOGTOATIKY)
EVEPYELD TOV YAVKOKOPTIKOEW®V otov d&ova YYE eivat gvtovotepn kot mio
TOPATETOUEVT] OTOV YOPNYOUVTOL TIG VOKTEPIVEG MPEC. LE PLGIOAOYIKA dTopa 1
mg oeapebaldvne xopnyoLUEVNG TN VOKTO, OVOCTEAAEL TNV £KKPLOM TNG
(QAOLOEMVEPPLOOTPOTTOVL  OpUOVIG TNG VTOPLOTG Yo 24 dpeg. Awpvidw 1
amoTouN Helwomn g 000NC TOV YAVKOKOPTIKOEIWOMV EVOEXETAL VO TPOKAAECEL
«oOvopopo otépnoncy mov yopoktnpileror omd oelo PAOOEMVEPPIOKN
avemdpKelL Pe ULIKY advvopic, LVTOTaom, vroyAvkalpio, vovtio, €UETOVG,
avnovyie, poadyleg, apBpadyleg 1 VROTPOMN TOV CLUTTOUATOV TNG
Bepamevdpevng vooov.

Hluxiopévor
Ot ovvnBelc avemBountec evépyelec TV KOPTIKOGTEPOEIOMY KOl EL01KA

00TEONOPWOT, LWEPTOOT, vLmokoAwpic, Owpnmg, tThon aviamTuéng
QAEYLOVAV KOl AETTLVOT) TOV OEPUATOC Umopel va £xovv TePLocdTEPO GOPAPES
GUVETEIEG GTOVG MAIKIOUEVOVS, KLUPIMG KATA TN HOKPOYPOVIOL XOPNYNoT. X
TETOLEG TEPMTMOGELS OMOLTELTAL GTEVT] TAPOKOAOVON O™ TOV 0GHEVOVG.

AMNAEMOPAGELS 1E AAAO QUPROKA KO GAAES HOPPES
aAlnAieniopaonc:_

AMNAETIOPACEIC e EMAYMYEIC TOV MMKPOCOUIOKDOV NTOTIKOV _evidpmv:

dapuaxa OTmMG oo PapPrrovpikd, N EOVLTOIVN Kol 1 PLOAUTIKIVY To ool
endyovv ta nrmotikd €vivpo pmopel va avénoovv To  peTafOAoUd T®V
YAVKOKOPTIKOGTEPOEW DV KOl 1O EK TOVTOV 6€ acbeveig mov vwofdAiovtal 6e
Oepaneio pe otabepég 0OGEIC YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®MY  Umopel vor amatnOel
TPOGUPUOYY] TNG OO00NG eml TPOCONKNC 1 OKOTNG TNG YOPNYNONG TV
QOPUAKOV OVTMV.
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AMNAETOPACELS LLE OLGTPOYOVAL:

Ta owoTpoydva pmopel va evicydoovy ) dpdacn TS VOPOKOPTILOVNS THAVAC
AOy® avénong TV TUKVOTATOV TNg transcortin kKot €mOPEVMG HeloNg TNg
dwbéoung mosdrag vopokoptLovne vy petafoiiopd. H dpdon drAiov
YAVKOKOPTIKOGTEPOEW DV OV deopedovtal omd tnv transcortin o pmopovoe
v emtafel pe Tov 1010 TPOMO Kol MG €K TOLTOL Umopel va omaitndel vo
PLOUIGTOVY 01 BOGEIC TOVG av TPOoosTedovy N dloKOTOVV O1GTPOYOHVO GE £val
epapuolouevo otabepd OepamenTIKO GYNUA YAVKOKOPTIKOGTEPOELWOMDV.

AMNAETIOPAGELS [LE UN) GTEPOEDELG AVTIPAEYUOVAIELS TTOPAYOVTEC:

H tavtoypovn yopnynon eAkoyovov @opudkmv, O0mtmg 1 tvoopuebakivr, pe
KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL Vo 0WENGEL TOV KIVOLVO TPOKANONG YOGTPEVIEPIKOV
éAkovg. To aKeTVAOCUAKLAIKO 0EL TPEMEL VoL YOpMYEiTAL e TPOCOYN OF
oLVOLACUO HE YALKOKOPTIKOOTEPOEWN o€ aobevelg mov mapovcsidlovv
vronpoBpopufivarpia. I[Mapdtt 1 towtdxpovn Oepameion pe colkvAiucd Kot
KOPTIKOGTEPOELDN OV QPOIVETOL VO OWEAVEL TN CLYVOTNTO EUPAVIONS N TN
Bapbtnta Tov YooTpeviepkoh EAKOVG, TPEmMEL VO AuPAaveTor vmoéym 1
duvatodHTTO ELPAVIONG TNG €V AOY® avemBOUNTNG EVEPYELNG.

H ovykévipoon tov colkvolkdv oto oipo umopet va peiwbel otov
YOPNYOVVTUL TALTOYPOVMG LE KOPTIKOGTEPOEWN. [Tapopoimg 6tav dlaxomTETONL
n Oepameio pe KOPTIKOGTEPOEDN G€ aobevelg Tov AapuPdvouy coAtkvAKd, M
OLYKEVIPMOT TOV COMKVAKGOV 6TO TAGouo pmopel va avéndel, evd €xet
avaeepel omavimg Kot dnAntnpioon oo caitkvlkdv. H tavtdypovn ypnon
COMKVAMK®OV Kol KOPTIKOOGTEPOEWMV TPEMEL VO, yivetal pe mpocsoyn. Ot
acleveic mov AauPdvouvv TOLTOYPOVO KOl TOL OVO QAPLOKE TPETEL VO
mopoakolovbobvtal pe TPOcoyN Yo AveEMBOUNTEG EVEPYEIEC OPEIMOUEVES OE
0m0100MTOTE O TO PAPUAKOL QVTAL.

AMNAETIOPACELS UE @ApLLaKa TTOV TPOKOAOVV EVOELa KaAiov:

Ta drovpnTikd mov mpokaroOv ammAgln Kaiiov (m.y. Belalides, povpocepion,
afakpvikd 0&0) Kabmdg Kot GAAD QAPHOKO TOL TPOKOAOVY £VOEln KOAIOL
Om®G M opeotepkivii—B, umopel vo evioyOGoVY TV OTOAEW KOAIOL TOL
TPOKOAEITAL OO TOL YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, EVA GE TAVTOHYPOVY YOPNYNOT| LE
SOKTVAITIOO LILdpPyEL Kivovvog To&kov dakTLAIGHOY (amd  kaAomevia). To
KAA0 TOV 0poL TOL OipATOg TPEMEL Vo EAEYYETOL cLYVA oe acbeveic mov
AOUBAVOUY  YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDN KOl (QAPUOKE TOL TPOKAAOVV EVOEL
KaAiov.

AMNAETIOPACELS LLE AVTIYOMVEGTEPAGIKOVE TOPAYOVTEG:

AMnAenidopaon peTald YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV KOl OVILOMVEGTEPUGIKMDY
Tapoyovtewv Omw¢ ot ambenonium, neostigmine 1 pyridostigmine (ko
TPOPAVAS TO OPYAVOPOGPOPIKH OVTLYOAVESTEPACIKA PUTOPAPLOKO) UTOPEL
va mpokalécel évtovn advvopio og acbevelg pe myasthenia gravis. Eedcov
glval ouvatov, TO OVTL(OAVEGTEPUCIKG (GAPUAKO TPETEL VO OLOKOTTOVIOL
TovAdylotov 24 opesg  wmpw v évapén g Oepameiog  pe
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON].

AlMnAemdpdoelc te epfBoia ko avatoiveg:
AOY® TOL OTL TOL KOPTIKOGTEPOEIIN AVAGTEALOVV TIV OlVOGOAOYIKY| OVTiOpaoT,




4.6

4.7

4.8

TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL LEWMUEVT] AVTATOKPIGT OTIC OVOTOEIVES KOt
oTa eUPOALa TOL TEPIEXOVY (OVTAVOVG 1) OO POVOTOIUEVOLG
HiKpoopyoviopovs. Emmpocheta ta kopTikootepoeldn umopel va
TPOKAAEGOLV TOALUTAAGLOGLO OPICUEVOV (OVTAVAOV UIKPOOPYUVIGHUMY TOV
TEPLEYOVTUL GE OPOLOUEVA EUPOALO, EVED OOCELS LEYUADTEPES TOV
(UOIOAOYIKADOV UTOPEL VOL ETOEIVADCOVY VEVPOLOYIKES OVTIOPAGELS
TpoKaAovpEeVeS amd optopéva gpfoia. Katd ) dibprela Oepaneiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN, 01 0ioBevelg dev mpémet va epufoitalovtaon KaTd TG
evAoylas. H ocuvnng ypnom epporiov 1 avatoivdv Tpémet yevikd vo
avoPaAieTor pHExpL vo. SIOKOTEL 1| YOP1YNOT T®V KOPTIKOGTEPOEW®V. EQpdcov
etvar amapaimtoc o epfoiacudc oe acBevn mov vroPdAreTon o Oepaneio pe
KOPTIKOGTEPOELN, UTOPEL VO, XPELGOET 1] EKTELEGT) OPOAOYIKDV SOKILOGIDV
npog emPefaimon emapKovg AVOGOAOYIKNG aVTOTOKPIoTG KaOMS Kot 1
eMmPOcHeTN YopnyNom d0cemV TV eUPoAmV 1 avaToEIVaV.

AMNAemOpAcelg Le amd TOV GTOUNTOG AVTUTHKTIKAL:

Eroving &gt avapepBel 6tL 1 KopTLoVN avEAVEL TV TNKTIKOTNTA TOV AipaTog
KOl ®G €K TOLTOV AVEAVEL KOl TV OTALTOOUEVT] 0OGT AVTIINKTIK®OV GE
acBeveic mov Aappdvovv otabepr) 66N TOV PAPULAK®OV AVTAOV A0 TO GTOLLO.
Ta YAUKOKOPTIKOGTEPOELDT| LELDOVOLV 1] EVIGYVOVV TN dpACT] TOV
KOVLLOPIVIKOV OVTUTNKTIKOV.

AMeC OAMNAETOPAGCELC:

Me gedpivn peudvetar 1 dpaSTIKOTNTA TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWMYV, LLE TO
OWVOTVEL LD EVIGYVETAL 1] EAKOYOVOS OPAGT TOVG, EVA LLE TNV WVGOVAIVI 1} TA
avTOPNTIKA 0md TOL GTOUATOC amatTeiTaL avENoN TOV dOGEMV TOVG, d10TL TO.
KOPTIKOGTEPOELON TPOKAAOVV LITepyAvKaLia Kot amoppvOuilovv Tov
coKyopOON dtafnn.

Kinon ko yorovyia:

No amopevyetor 1 YOPYNON KOPTIKOGTEPOEW®Y KATG TNV KOMON Kol
yohovyio 1} o€ yuvaikeg o€ avamapoywykn nikio. Na yopnyodviot povo otov
ta mOavd o@éAN vrepavtioTabuilovy Tig mOavEG PAONTIKEG EMOPAGELS GTO
éuPpvo 1 oto veoyévvnro.

Av n untépa AapPaver Oepamentikéc 00GE KOPTIKOGTEPOEWMV KATH TNV
KONOM, VILAPYEL KIVOLVOC OVOGTOANG TNG COUATIKNG AVATTUENG TOL EUPPVOL.
Neoyvd tov omoiwv ot untépeg €rovv AGPel KOPTIKOGTEPOEWY| KOTE TNV
Konomn, mpénel petd Vv yévvnon va  mapoakoAovbovvror Yo onpeio
QPAOLOETIVEPPIOIKNG OVETAPKELNG.

Ta  KOPTIKOGTEPOEWD] OVIXVEDOVIOL G©TO UNTPIKO  YAAC. Mmopet  va
TPOKAALEGOLV OVOGTOAN TNG avdamTuéng Tov OnAalovtog Bpépovcg.

Enidopacn otnv tkavoTnTa 001yNoNs Kol (EPIGHOV PN ovnndTmyv:

[Topdho TOL 01 OTTIKES JATAPUYESG AVIIKOVV GTIG GTAVIEG AVETIOVUNTES
EVEPYELEG, GUVIOTATOL TPOCOY 6TOVLS acbeveig mov 0d1yovV 1| xepilovral

LN OVILLOTOL.
AvemO@OunTteg gvépyereg:

Alotapayéc NAEKTPOAVTOV Kol VOUTOC:
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Katakpdnon vatpiov.

Koartakpdtnon vypav.

ZUUPOPNTIKN KOPIOKT OVETAPKELN GE EXPPETT ATOLLA.
Andrelo KoAiov.

Y TOKOALOUIKT] OAKAA®GT).

Ynépraon.

MvuoockeleTikéd:

Mvikn advvapia.

Mvondfeia omd oTEPOELON.

Meiwon g poikng paloc.

Oocteondpmon.

SOUTIECTIKA KATAYLOTO TV GTOVOVAMV.

AonTtn VEKPMOT] TOV KEPAADY TOL UNPLaiov Kot Tov Ppaytoviov.
[TaBoAoyikd KOTAYHOTO TOV LOKPOV 0GTMV.

['aotpeviepké:

[Tentikd éAkoc pe mBavn dtdTpnon Kot opopparyioL.
[Taykpeoatitida.

Atdtoon ¢ Kothog,.

EAkddng owcoayitida.

AgpuaToloyiKéc:

ELappog dacutpiytopog.

EmiBpddvvon emovAmong Tpavpdtmy.

Aémtovon kat avénon g evfpavVGTOTNTUS TOV SEPUATOG.
[Teteyereg K EKYLUOGELC.

Ep0Onua tov Tpocdmov.

AvEnom epidpmong.

[MBavn KatacoTOA SEPUOAVTIOPAGE®V.

Nevporoyukég:
Xracpot.

AvEnon evdokpoviokng mieong pe oidnupo ¢ omtikng Oning (ewdva
YELO0HYKOL EYKEPAAOV) GLVIOMG LETA T Bepameia.

TAryyou.

Kepaiadyia.

Yuywoikég ekONAMGELS.

Evdokpvoloyikée:

Awotapoyéc TG TeEPLOdov.

Avdantoén cuvopopov tov Cushing.

Avaotol g avamtuéng ot Todtd.

Agvtepomafne QAOOETIVEPPOIKY] KOl LTOPLGLOKY EAAELYN OVTATOKPIONG
Kupilwg o€ mepiodo stress ¢ emi TPOVUATOS, YEPOLPYIKOV eMEUPACEDV M
GAL®V voonLaT®V.

Meimon g avoyng TV VoaTavVOpaK®Y.

Klvua) exdnimon AavOdvovtog cakyapmoovg dtantn.

AvEnon TV OmMOUTNCE®V GE  WGOLAIVI] 1 TV om0 TOL OTOUOTOC
VIOYAVKOUKAOV QOpUAK®V G dlafnTikods acbevels.




4.9

[t

OpBolukec:
Omnicbiog vrokayKog Katappaktmg.

AvENON evooPBaALLOG TTiEoNG.
[Maovkopa.
E&beBapog.

Kopdayyeloxée:
Prén pookapdiov emakdAovdn TpdoEATOL EUPPAYIATOS TOV Hokapdiov (PA.
[MPOOYAAEELY).

MertafoAuéc:
Apvntikd 16000y10 aldTOV OPEIMOUEVO GE KATUPOAMGUO TV TPOTEIVOV Kot
apvnTikd 16olvylo Tov acPeotiov.

Adpopeg dAdec avemBOuNTEG EVEPYELEG:

Evaisnoio otig Aotudéelg kot eEdmimon kpoPlokdv QAEYUOVOV.
YvuykdAvyn  ofelog  yepovpyikng  kowkiag (aBopuvPn  meprtovitda  oe
TEPUTTAOGELS O1ATPNOTG).

AVaQULOKTIKEG avTIOpAcELS 1] avTIdpAcEls vtepevaicinciag.

OpopPoepfoirn.

AvEnon Bdapovc.

Avénpévn opedn.

Noawrtia.

Koaxovyia.

Abdévyyag.

Ot axdrovbeg emmAéov avemBounteg evépyeleg oyetilovtor pe Vv
TOPEVTEPIKT Depameion Le KOPTIKOGTEPOELON:

YTAVIEG MEPWMTMGELS TOQAMONG HETA amd TOomkn £yyvon o€ PAAPn omnv
TEPLOYN TOL TPOCOTOV KOl TNG KEPAATNC.

AvENON N EAATTOOT TNG XPOCTIKNG TOL dEPHOTOC.

Ymodepatiky 1 0epUOTIKY OTPOPIaL.

X1eipo amdoTNULOL.

‘E€apon petd v éveon (Letd amd evooapbpikn ypnon).

Ynepooosoroyia:

Yynmiéc apykég d06elg ouvnO®E 0eV TPOKOAOVY CNUOVTIKEG OVETIOVUNTEG
evépyetec. Adoeglg mov vrepPaivovv v gatopkevpévn 400 GLVINPNONG
(ocvvnBwg Oyt TeprocdTEPO amd 7,5 mg TpedvILoAOVIG NEPNGIMQ),
TPOKAAOVV TOL CUUTTOLATA TOL GLVOPOLOV Cushing kot TG AvETAPKELONG

™G EMVEPPLOIKNG AELTOVPYIOG.

H mpedvilohdvn Ba Tpémel GUVETMG VoL YPNGLOTTOLEITOL TN YOUNAOTEPY

dvvatn 66om Kot Lovo Yo 6G0 YPOVIKO SIACTNLLO EIVOL OmapOiTTO Yo VO
emtevyOel ko va dtotnpnBel to emBuunTod BepomenTikd OMOTEAEG LA,

PAPMAKOAOTI'TKEY IAIOTHTEX:
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5.1

5.2

S

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

D upproKodVVOUIKES LOWOTNTES:

H mpeoviCoddvn eivor éva yAUKOKOPTIKOEWEG TO omoio €xel mepimov 4
QOPEG 1oYLPOTEPT (YALKOKOPTIKOEDN) OpaoT amd O,TL 1| GLGIKN
QAOLOETIVEPPIOKT opudvn KoptilldAn. H oloatokoptikoedng opdom g
etvan mepimov katd 25% yoaunAdtepn amd TV OAUTOKOPTIKOEWN OpAoT) TNG
KOpTILOANG.

H ogoppokevtikny oayoyn pe v mpedviloddvn Poaciletar kvpiong oty
AVTIPAEYLOVDOY], OVOCOKOTOOTOATIKY KOl OVTIOAAEPYIKY dpdor. ‘Ommg
ovppaivel pe 6ho To. YAUKOKOPTIKOELDN, OAEG Ol GAAEC YVOOTEC EVEPYELEG
avTdV, umopel va givor avemBounteg evépyeteg Katd tn OepamevtiKy aymyn,
10img og poKpoypoOVIa YpNoN.

D opproKOKIVTIKES 1O10TNTES:

2V TEPIMTOON TAPEVTEPIKNG YPNONG, N Opdon (unyovicuds dpdong HEc
evog ouoTnUaTog oppuovNg — vrodoyéa) apyilel og 30 — 60 Aemtd Kou dwopkel
Y0l GNUOVTIKA TEPIGGOTEPO YPOVO amd OGO avapévetal pe Pdon tov ypovo
Nuiong oto TAAGLLL.

H obvdeon g mpedviohovng HeE TIG TPOTEIVEC TOL TAAGUOTOS &ivol
avaotpéyun kot etvor ocovnbmg 90-95% . O ypdvog muilong yw v
amopdikpovven and o TAdoua givar mepinov 2,5-3,5 dpeg, aALd 0 Proloyikog
xpOvog nuilmng etvon 12-36 dpec.

H mpedviloddvn omowodoueitonr o€ Proroywkd adpavels petaforiteg oe
OAovG Tovg 10ToVG Kol Wiwg oto Mmap. Ot petaPolriteg amopaxphvoviol
UEC® TNG VEPPIKNG 000V, €V UEPEL GE HOPON YAvKOLpOoVdiwv 1M Betikdv
evaoenv. [lepimov mocootd 15% g mpedviLoAdviG, amopaKpOVETOL HECH
TOV 0VP®V GE OVOAALOIOTN LOPON.._

DPAPMAKEYTIKA YTOIXEIA :

Koatdroyog TV ekd0)®V:
Glycerol formal stabilised, 1,3-butylene glycol, Sodium chloride, Water for
injections.

Acvpfoartotnrec:
Kopia yvoot). Otav avapryvoetal pe pkpoHs 0YKOLS VOATIKOV SIHAVUATOV,
umopel va mopatnpnOel kabilnon.

Awdpkero Long:
60 unveg (5 ypovia).

Iowitepes mpoguraters katd T @OA0EN TOV TPOIOVTOC:
Noa tpoctatedeTon and 10 PG.

@Yo KoL GUGTUTIKA TOV TEPLEKTN:

To evéoyo dtdAvpa Prezolon® mepiéyetan oe yovdiivn evoryya. H cuokevaoio
nepEyel 3 pvotyyes. O dykog Tov mePLEYoUEVOL TG KABe pvotyyag eivar 1 ml.
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6.6 Karoyog g Gd€10g KvkAoQoOpiag :

Awonovyog:
NYCOMED AUSTRIA GmbH

St.-Peter-Strasse 25, A-4020 Linz, Avotpio.

YrebOuvog kukiogopiag oty EALGSa
NYCOMED HELLAS S.A.

Aewe. Knewoiag 196, 152 31 Xaldavopt, AGva.
TnA: 210. 67 29 570, Fax: 210. 67 29 571.

I~

APIOMOYX AAEIAY KYKAO®OPIAX
34684/29-10-2008
Kmowkdg ovokevacsiog: 049530101

|®°

HMEPOMHNIA ITPQTHY AAEIAY KYKAO®OPIAY XTHN
EAAAAA:
6-3-1967

N

HMEPOMHNIA ANAOEQPHYHY TOY KEIMENOY
29-10-2008

RASPCs\PREZOLON INJ\spc 0000 (291008). prezolon inj.doc Page 11 of 11



	Προφύλαξη
	Προσοχή στη χορήγηση
	Αλληλεπιδράσεις με αντιχολινεστερασικούς παράγοντες: 
	Αλληλεπίδραση μεταξύ γλυκοκορτικοστεροειδών και αντιχολινεστερασικών παραγόντων όπως οι ambenonium, neostigmine ή pyridostigmine (και προφανώς τα οργανοφωσφορικά αντιχολινεστερασικά φυτοφάρμακα) μπορεί να προκαλέσει έντονη αδυναμία σε ασθενείς με myasthenia gravis. Εφόσον είναι δυνατόν, τα αντιχολινεστερασικά φάρμακα πρέπει να διακόπτονται τουλάχιστον 24 ώρες πριν την έναρξη της θεραπείας με γλυκοκορτικοστεροειδή.
			NYCOMED AUSTRIA GmbH

