MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PEVISON
2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

To 1 ypappdpio kpépag mepiéxel 10 mg vitpikng exovaloAng kot 1 mg tplapctvorovng.

[Ma tov mnpn KoTdAoyo TV ekdoywV, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kpéua.

Modoxn, VTOAEVKT KPEUA.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEg EVOEILEIQ

H kpépa Pevison gvdeikvotol yio ) Bepomeio pAEYLOVOV TOL SEPUATOC TOV TPOKAAOVVTOL OO
depuotoeuta | Candida spp., OTIG OTOIEG KVPLOPYOVV TOL GUUTTMUOTO TNG PAEYLOVIG.

"Exlepa. ®reypovmdelc deprotomddeleg pe LuKNTIOoIKN /Kot kpoPilokr exyporvven. Mokntudcelg
OEPUATIKDV TTUYDOV GUVOOEVOUEVEC 0O OevTEPOTTAON LIKPOPLakn LOALVGT.

H kpépa Pevison gvdeikvotan 1diaitepa yia ) epameio TV vypOocoVcHY 0EELOV/ VTOEELDY
depuotomadeimv.

Axoun evésikvoton yio ) Oegpamneio T Tapovoyiog, TS SEPUOTITIONG EK GTOPYAVOV KOL TNG ETUTOANG
modepuiag.

4.2 Aocoloyia Ko TpémOS YopyNoNg

H kpépa Pevison epapuoletor oty mdoyovoa teployn Oyl TEPLEGOTEPES amd 2 POPES TNV NUEPQ,
KOTO TPOTIUN O pia eopd To mpmi kot pio popd to Ppadv. H kpépa Pevison dev mpémel va
epappoletor pali pe oteyavo EMIOESHO, 1) GE LEYOAT TEPLOYT] TOV SEPLATOS OTO GO

H Oepoameio pe v kpépo Pevison mpémel va GuveyloTel LEYPL VO DTOY®PTGOVV TO GUUTTMLOTO TNG
PAEYLOVNIG, 0ALA O TePLoaOTEPO 0md 2 efdoudodes. Metd amod 2 efdopdadec Oepameiog pe Kpéua
Pevison, cuveyiote ) Bepaneia KoTd TO avayKaio Le £vo OKEVAGLLO TOL TEPLEYEL LOVO EKOVOLOAN M
VITPIKT €KOVOLOAT.

4.3 Avtevoeilelg
YrepevaioOnoia 6t (oT16) dpacTikn(£S) ovsia(eg) 1| o€ KAmolo amd Ta £KS0)aL.
'Onmg 0mo1001m0TE SEPUATOAOYIKO TOPUCKEVOGLO TOL TEPLEYEL KOPTIKOGTEPOELDN, 1 KpEpo Pevison

OVTEVOEIKVUTOL GE EIOIKEG OEPUATIKEG KATAOTAGELS, OTMS PLUATIOGCT, AVELOPAOYLA, amAd Epmn Kot
GAAeg 10yeveig depuartonddeleg, | og Tpdspata euPoliacuévo onpueia.



4.4 Ewdwkég mpogrdomoun|oelg kKot Tpo@uAiatelg katd tn xpron

INo eEmtepkn yprion povo. H kpépa Pevison dev mpoopiletal yio o@Baipikn 1 omd T0L GTOUATOG
xpfion.

Edv oopel avtidopaon mov vrodeikviel vepevoicncio 1 ynukd epediopd, TpEmeL Vo SIaKOTTETOL 1)
XPNOT TOL PUPUEKOL.

Ta KopTIKOGTEPOELDN OV EPAPUOLOVTOL GTO dEPLL UTOpEl Vo amoppopnBolv og enapkelg TOGOTNTESG
MOTE VO EYOVV GUOTNUATIKEG EMOPACELS, CUUTEPIAAUPAVOLLEVIG TG KATACTOANG T®V entve@pidiov. H
GLOTILOTIKY aToppOPNoT Uropel va avénbdel amd d14popovg TOPAyOVTES, OTMG EPUPUOYN O UEYAAN
TEPLOYN TOL SEPUATOG, EPAPLOYT GE TPAVUATICUEVO OEPUM, EPAPUOYN KATM OO GTEYAVOVG
EMOEGLOVG Kot TapateTapévn dtdpketa Oepameiog.

Ta Tomikd KopTiKooTeEPOEdN oyeTIlovToL pe AETTVUVGT) TOV OEPLLATOG KOL O TPOPia, PayddES,
TEMAYYEIEKTOGIO KOl TTOPPUPQL.

Ta TomiKd KOPTIKOGTEPOEION UTOPEL VL 00TYIGOVY GE QLENUEVO KIVOUVO dEPUATOAOYIKNG
eMAOILOENG 1 EVKOPLOKNG AoTUWENC.

Tpoeidomornoeis yio Ta. TEPIEYOUEVA EKOOYOL:

H xpépa Pevison mepiéxet Bevioikd o&Y E210, 1o omolo pumopel va mpokarécet fmio epebiopd oto
dépa, To patio Kot Tovg fAevvoyovoug. Emiong mepiéyet PoutvAoddpovavicdin E320, n oroia
UTOPEL VO TPOKOAECEL TOTKEG OEPUATIKES OVTIOPACELS (TT.),. depuatitTidn amd enapn) N epebicpnod ota
péTio Kot Toug PAevvoyodvoug.

4.5 AlAiemopdaoels pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES POPPES AAANAETIOPAOG

H exovaloin eivar yveotoc avactoréag tov evivpov CYP3A4/2C9. Qo1600, AOY® TG TEPLOPIGUEVNS
GUOTNUOTIKNG O100e01LOTNTOC LETA TN OEPUATIKY YOPYNON, Elvar TBavo va cupPodv KAVIKE
ONUOVTIKEG GYETIKEG OAANAETIOPAGELS Kal Exovv avapepBel oe asbeveic mov Emapvay aVTITNKTIKA
a0 TOV GTOUOTOC, OGS PapPapivn Kot 0CEVOKOVHOPOAT. T 0VTOVG TOVG 0obevelg Tpémet val yiveTat
e TPOGOYN M XOPNYNON Kot va mapakoiovdeitar | avTimnkrikn dpdon. Mnopei va ypelootel
TPOGUPLOYN TNG 00GOAOYIOG TOV A TOL GTOUOTOG OVTITNKTIKOL KATA TN OldpKel TG Oepameiag pe
Pevison kabmg kot petd mv oAokAnpmon g Oepameiog avtng.

4.6 Kinon kot yohovyia
Konon

Kpéua Pevison
Agv VITapyoVV ETOPKEIG KO KOAG ELEYYOUEVEG LEAETEG Y10l TIG OVETIOVUNTEG EVEPYELES OO TN XPTOT

g kpépoag Pevison oe éykveg yovaikeg kot dgv datifevtor dAL0 GYETIKG ETLOTLUOAOYIKG GTOLYEID.
Agv &rovv damiotmOel avemBounteg evépyeleg oty KOMo™ 1 6TV LYELD TOL EUPPVOV/VEDYVOD amd
£v0L TEPLOPIOUEVO OPLOLO OVOPOPDY LETA TV KUKAOPOPIK TOL TPOTOVTOG.

H xpépa Pevison mpénet va ypnoipomnoteiton kot To IpdTo TPIUNvo TG KuNong Hovo 0tav o 10tpog
10 Oewpel amoapaitnrto Yo v wepiBaiym g acbevoic. H kpépo Pevison pumopel va ypnoponomel
KaTd To dHTEPO KOl TO TPiTO TPIUNVO €GV TO TOAVO OPEXOG Yo T Untépa veepokeAilel Tovg mhovovg
Kvdvvoug yua 1o EuPpuo. Ta pdppoka avtig g Katnyoplog dev TPEMEL VoL YOp1YOOVTOL EKTEVARS GE
UEYAAEG TOGOTNTES, GE LEYAAEG TEPLOYEC GTO OEPLAL 1] Y10 TAPUTETALEVT] YPOVIKT TEPI0O0 OE EYKVEG
acOeveic.

Meréteg oe {oa katédel&ov avomapayyikn Toikotnta [Toéikotnta 610 EUPpuo pe v econazole ko
TEPATOYEVEST UE TNV TPLAUSIVOAOVT] (PAETE TapaKdTo)]. QoT0G60, 0 Kivouvog Yo Tovg avOpdTOLG dev
glval yvootoc.



Nitpkn ekovaldin

Ye peréteg og {ma, 1 VITPIKY| EKOVAOAN Ogv KUTESEIEE TEPATOYEVETIKEG EMOPACEIS OAAG TTOV
euPpvotolikn o€ TPOKTIKA o€ d00ELS TG TaENG Tov 20 mg/kg/Muépa Tov yopnynonKav vTodoplo ce
untépeg Ko og docelg g taéng tov 10 mg/kg/muépa mov yopnyHonkav e uNTépeg amd Tov
otépotog. H onpascio avtod Tov eupipatog yio Toug avlpamovg dev eitvat yvmoti. H cuotnpotikn
amoppdenon g econazole givar yaunin (<10%) petd amd tomiky epapuoyn oe ddikto déppa o
avOpmmTovC.

Axetovidio tplapucstvoldvng

H Tpropcivorovn (evtdg tov Bepameuticod e0povg o€ avOpmmovg 0ALG Kol 6 LEYUADTEPES OOCELS)
£YE1 GLOYETIOTEL IE EIAEOGYLOTIO GTOVE ATOYOVOLG OTAV XOPNYEITAL GE TOVTIKOVG, 0pOVPAIoNS Kol
KPIKNTOVG 0T O18pKELD TG KOMONG, KOl L€ TVEVLLOVIKT] VITOTANGIO GE APOVPOIOVS. XE TPOTEVOVTIA
eKTOC TV avBpOT@V, 1 YopNYNoN TPLARSIVOAOVNG (o8 dooelg <1 €mg 20 popég tnv KAvikY| door)) Exel
GUOYETIOTEL e EMOPACELS GTO KEVIPIKO VEVPIKO GCUGTN O, OVOUOAIES TOL VELPLUKOD COANVO,
KPOVIOTPOCHOTIKEG KOl OKEAETIKES dratapayés kot kabvotepnuévn avamtuén. [eplopiopéva
Biprioypapikd dedopéEVe LITOSEIKVIOUV OTL WG 5% TNG TOTIKA EPAPLOCOUEVS GTO dEPLLOL
TPLOUGIVOAOVIG OTOPPOPATOL GUGTNUATIKG G AVOPMTOVG.

Tolovyio

Kpéua Pevison

Agv VITapyovV ETOPKEIG KO KOAGR EAEYYOUEVEG LEAETEG Y10 TNV TOTIKT EQAPUOYN TNE Kpéuag Pevison
Katd TN StapKeLlo TG Yorovyiag. Agv etvat yvowoto edv 1 mopdAAnAn epappoyn g Kpéuag Pevison
TOMKG 6TO OEpLLO BoL LTOPOVOE VAL 0O YNOEL GE CLGTNUATIKT ATOPPOPNOT DOTE VO TPOKVYOLV
OVLYVEVLGEG TOCOTNTEG OTO UNTPLKO YA o€ avOpdmovg. Amarteital Tpocoyn otav 1 kpépa Pevison
yopnyeitan o€ OnAdlovoeg unTépeg.

Nitpikn ekovaldin

Metd amd yoprynom amd Tov GTOUNTOC TG VITPIKNG ekovaloing oe apovpaiovg tov Aalav, N
econazole Kaun ot petaforitec g ekkpifniayv oto yola kot eviomiotnkay ota Onidlovta veoyva.
Agyv givol yvooto €4v 1) TOTIKY| SEPUOTIKY XOPNYNOoN VITPIKNG eKovaloAng Ba umopovoe vo 0dnynoet
O€ EMOPKN CLGTNUOTIKY OTOPPOPNON TNG econazole MOTE Vo TPOKHYOLV aVIXVEDGIUEG TOCOTNTEG GTO
unTpKkd Yoo e avlpmToug.

AxeTovidwo tpauctvordvng

Agv éyovv gvtomiotel peléteg oe (DA OYETIKES e TNV TPLAUGIVOAOVT] KOTA TN SIpKELN TG YoAovyias.
Agyv givol yvooto €4V 1 TOTIKY SEPLLOTIKT XOPNYNOT TPLUGIVOAOVTG B Hopovce va, 00Ny oEL O
EMOPKT GLOTNUATIKY OTOPPOPTON TNG econazole MOTE va TPOKOWYOLV aVIXVEDGIUEG TOGOTNTES GTO
unTpKkd Yoo e avlpmToug.

4.7 Emopaoceic otnv IKavOTNTE 00171161S KOL YEIPLGHOV UMY OVAV
Koapio yvoot.
4.8 AvemOOpnteg evépyeieg

H acedieia ™ kpéuag Pevison [vitpikn exovaloin (1%) kot aketovidio tplapctvordovng (0,1%)]
a&lohoynOnke og 182 evihikeg mov EAafav pnépog o€ 4 Khvikég dokipés. Me fdon Ta GLUYKEVTPOTIKA
dedopéva aoPAAELNG OO OVTEG TIG KAVIKES OOKIUES, OL TTO GUYVA aVOPEPOUEVES (CLYVOTNTO
eppaviong >1%) avemBounteg evépyeteg Nrav (% cuyvotnta epeaviong): aicnon deppotikod
kavoov (1,6%) kai epebiopog dépuartog (1,6%).

H aocedieia g kpépag Pevison a&loroyndnke eniong oe 101 maudid (nhwciog and 3 unvov wg 10
€T®V) oL cuppeTeiyav o€ 1 Khvikn dokiun. H wo cuyvd avapepdpevn (cuyvotnta epeaviong >1%)

avemBount evépyeta frav (%o cuyvotnta epeaviong): epbnua (1,0%).
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g YeVIKEG YPOAUUES, TO TPOPIA acPAAELG TNG KpEag Pevison givat mopopoto yio Toug EVIAIKES Kot Ta
TodLd.

SoUTEPIAAUPUVOUEVEOV TOV OVETIBVUNTOV EVEPYELDY TOL TPOAVOEEPOTKaAY, 0 akdAovbog mivakag
Topovctdlel TIg avemBouNTeC EVEPYELEG TOV EYOLV avoQepBEel Le T ypnomn ¢ kpéuac Pevison gite og
KAMVIKEG SoKIES ([Le eVIALKEG 1 TTalOLd) €iTe KATA TNV EUTELPIA OO TV KVKAOQOPIo TOV TPOIOVTOC.

O1 ouyvotnTeg oL mapovctalovtar akoAovdovv TNV ENG GUVONKN:

[ToAd cuyvég (= 1/10), ouyvés (=2 1/100 éwg < 1/10), oy suyvég (=2 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg
(= 1/10.000 ¢mg <1/1.000), moAd ondvieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopovv va exTiunodv pe
Baon ta dwbéoipa dedopévar).

Mivakog 1: AvemBountec evépysleg QOPUAKO

Katnyopio/Opyaviko . . .
sboTa AvemO0OunTEG EVEPYELES PUPIAKOV
Katmnyopia cvyvotnrog
Yoyvég ,
(21/100 éwg <1/10) Mn yvootég
Agpportitidoa omd emapn,
AwTapayis Tov Aicbnon depuatikod Kavcov, atp Og/a 282“ aros,
0£PLATOG KL TOV deppoTikdg epediopog, YONos,
, . , OepUATIKY] aoPOAId®OoT),
VT0d6pPLOV 16TOV gpuonua . .
payddeg dépuatoc,
TEMAYYEIEKTAGIO

Cevikég owatapayés Ko
KOTOOTAGELS TNG 0000

xopNyYMoNg

Ahyog g Béomg epappoyc,
otdnpa g HBEong epappoyg

4.9 Ynepdoooroyia

H xpépo Pevison mpoopiletar povo yio deppotikn epoappoyn. Ta koptikootepoeldr| mov epapuoloviot
GTO OEPUA, GUUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG TPLOUGIVOAOVIG, UITOPOVY VO 0moppoPndoldy Ge eEmapKeig
TOGOTNTEG MOTE VO, TPOKAAEGOVV GUGTIUKES OVTIOPAGELS.

Yg TePInTOON TUYAI0G KATATOONG, 1 AVTILETOTIOT Elval cupnTopotiky. Edv n kpéua Pevison
epappootel katd AdBog ota patia, Eemdlvvete pe kabBapd vepod 1 opd kot avalntnote wtpikn fonbeia
oV EMUEIVOVY TO GUUTTAOLOTOL.

5. OAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEXZ

5.1 D uppoKoOVVIPIKES LOLOTNTEG

DoppokobepamenTiky] Katnyopio: AVIILUKNTIOGIKA Y10 TOTLKN Xp1or, Tapdymya idaloriov Kot
tpraforiov, cuvdvacuol, kwdikdég ATC: DO1AC20

H kpépa Pevison amoteAel €éva KaAd 1GOpPOTTNUEVO GLUVOLOGLO VITPIKNG eKoVaOANC & aKETOVIOIO
TPLOUGIVOAOVNG, Y10 OEPLLUTOAOYIKT XPTON.

H vitpicn exovaloAn etvor pio 0péog PAGHATOS OVTILVKNTIOGIKT) 0VGia, dPaCTIKY| EVOvVTL



dePLOTOPVTOV, LVUOUVKNT®V, EVPOTOUVKNTOV Kot Gram OeTik®@v pikpoPimv (.Y, oTaQLAGKOKKOL).

To akeTovidlo TPLOUGIVOAIVIG S1BETEL IoYLPT AVTIPAEYLOVDON, AVTIKVIGUMSTN KOl OVTIOAAEPYIKN
dpdon.

"Exer amoderyBel 6t1 oty kpépa Pevison kot ta 600 duTE GUGTATIKA OVOTTOGCOVY TNV TATPT
OpuoTIKOTNTA TOVC.

H xpépa Pevison Boaciletatl 6° éva yordktopa «ehaiov og 0owp». Ta ékdoya avtd emTpEnovy )
GTEV EMOAPT OPUCTIKNG OVGTIAG Kot OEPUATOC, SLOGPAAILOVTAG £TGL TNV OMOTEAEGLLATIKOTITO TOV
POPUAKOV.

6. ®PAPMAKEYTIKEX MTAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekddymv

Bev{oikd o&o E210, Bovtvioidpo&uovicoin E320, tefose 63, labrafil vypn mapaeivn,
a10VAEVOIAUIVOTETPAOEIKO SVATPLO STOPIKO dAag, kekaBapuévo VOwP.

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpappoletor.

6.3 Awdpxera Comg

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg TPOPUVLAEELS KOTA TNV QOAAEN TOV TPOIGVTOG

To npoidv dwatnpeitar oe Beppokpacio 15-25° C.

6.5 @Yo KoL 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTY

Yoinvépro ahovpviov Tev 15 g, pe kohvdpikd todpa toivatvAiéviov.
6.6 Iowitepeg TPOPUVAAEELS amOPPLYNG < KOl AALOG YEIPIGNOC>
Koapio g0tk vroypémon

Ka0e pn ypnoyomomBév mpoidv 1 vworeupo Tpémel va amopplpOel GOUP®VA L TIG KOTE TOTOVS
1000V0EG OYETIKES SroTALELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

JANSSEN-CILAG ®oppakevtiky AEBE, A. Eypivng 56, 151 21 I1evkn, Adqva

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

37699/18-12-90

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

20-12-1980/ 2-2-2006



10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY



