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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Bileni Pwviké Exvépopa
137 wkpoypappdpia / 50 pikpoypoppdpio ové Wekoouo

Pwwco Exvépopo, Evauopnua

2. HOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be ypappdapio evarmpnipartog mepiéyet 1.000 pkpoypappdpio vopoylopikig alelaotiving kot 365
LIKPOYPOUUAPLO TPOTLOVIKNG GAOVTIKALOVTG.

"Evag yexaopog (0,14 g) amodider 137 pikpoypappdpio vdpoyAopikng aledaotivig (=125 wikpoypappdpio
alelaotivng) kot 50 pKpoypoppdplor TPOTLOVIKNG GAOLTIKALOVNIG.

"Exd0y0 |e yvootr) dpdon:
"Evag yexaopog (0,14 g) amodider 0,014 g yAwprovyov Beviorkwviov.

IMoa tov TAnpn kaTdhoyo Twv exdoywVv, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Pwviko exvépmpa, vormpnpo.

A€VKO, OLLO10YEVEG EVOLDPT LA

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég Evocigerg

AvoKOOOIOT TOV COUTTOUATOV HETPLOG EMG GOPAPTG EMOYIKNG Kal XpOVIOG OAAEPYIKNG pviTidag, epdoov M
povobepameio €ite e EVOOPPIVIKA YOPTYOOLEVE OVTUGTAUIVIKG 1] KOPTIKOOGTEPOELDT| Og Dewpeitan emopkng.

4.2  Aocoloyio kou TPOTOS YOPNYNONG

Aocoioyia.
INo vo emitevyBel TANpec BepamenTind 6PEAOG Eival GNULOVTIKY 1 TOKTIKN ¥PNoM.

H emaoen pe toug 0pBaipode mpénet vo amopevyeTal.

Evidkec kan épnfot (Mkiog amd 12 etdv kot Gvm)
"Evag yexaopog oe kdbe povbouvi 300 popég nuepncing (tpoi kot Bpdov).

Houdid nAikiag K4to tov 12 etdv
To Bileni Pwvik6 Exvépopa de cuvietdtor yio xprion o€ modid nikiag kito tov 12 etdv eme1dn n aopiieio
KOLL 1] QTOTEAEGUOTIKOTITA OEV £XOVV TEKUNPLOOEL GE QLTI TNV NAIKLOKT OUAdaL.

Huxiopévol
Agv amouteitan Tpocapoyn e 6060A0Yiag 6 avTdV TOV TANBLGUO.

Neppikn Kot otk dusAeitovpyio
Agv vrdpyovv dedopéva amd acbevelg Le vEPPIKT KOl NTATIKT SVGAEITOVPYid.




Awgprera Ospameiog
To Bileni Pwik6 Exvépopa givor kotdAAnio yio pokpoypdvia ypion.
H dudpxela g Bepaneiog mpénel va avtiotoryel ot 01apKela TG EkBeong e aALEPYLOYOVEG OLGIEC.

Tpomog yoprynons
To Bileni Pwvik6 Exvépopa mpoopiletol 0moKAEIGTIKA Y10, pVIKY XPpTIoN.

Oonyio ypijons
IIpoeToocio TS GLGKEVNC WYEKAGLLOV:

H @16An mpénel vo avaxiveitanl amald Tpv amd Tn Xp1on Yo TEPITOL 5 SELTEPOLETTO YUPVAOVTOG T TPOG TO.
MOV KOl TPOG T KATM, KoL GTN GLVEYEWD UTopel vo apapebel To mpootatevtikd kaivuua. [pw and v
apm™ xpnon 1o Bileni Pwvikd Exvépopa mpénet va evepyomoteital méloviag Tpog 1o KATM Kol 0prvovIag
mv aviio yo 6 opég. Eav 1o Bileni Pwviko Exvépmpo dev éxel ypnowonombei yo mepiocdtepo and 7
NUEPEG, TPEMEL VO emavevepyomom el pia @opd méE{ovTag TPog To KATM Kol Ap)VOVTOG TV OVTAId.

XPNGLUOTOLDVTIOS T GUGKELT] WYEKAGUOV:

H @16An mpénel vo avaxiveital amald Tpv o Tn XP1on Yo TEPITOL 5 SELTEPOLETTO YUPVAOVTOG T TPOG TO.
OV KO TPOG T KAT® KOl TN GUVEXELD UTOPEL Vo 0popeDEl TO TPOSTATELTIKO KAAV LA,

Metdé 0 @OONUO TNG UOTNG TO EVOLMPMIO TPETEL VO WEKALETOL Uia popd o€ kBe povBohvt e To KEPAAL
YUpLopUEVO TTPog T KAT® (BA. ewkdva). Metd amd ™ ypnor Tpémel vo oKOLTLETAL TO AKPO TNG GUGKELNC
WYEKOGUOV KO VoL TOTODETEITAL TO TPOGTATELTIKO KOAD LLLLAL.

> ¢

Ve

4

Y

o
,A".\
r_J

f-/

/
4.3  Avrevositeag
YnepevaroOnoio 6T SpacTikEG 0VGIEG 1) G€ KATO10 0md To £KJ0Y0 TOL OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO 6.1.
4.4  Ekég TPOEDOTOUGELS KO TPOPVAAEELS KATA T1) (P1)oN

Kotd ™ didpketo g yprong HeTd TNV kKukAopopia, vInp&ay avaeopég KAMVIKE GNUOVTIKOY
aAAnAemdpdoemv pe GAL0 Qappaka o€ acbeveig ol omoiot Adupavay Tpomovikn eAovtikaldvn Kot
prtovoPipmn, Tov TPOKAAEGOY GUGTNHOTIKEG EKONADMGELG OO TO KOPTIKOGTEPOELDT), TEPIAUUPBAVOLEVDV TOL
ovvopopov Cushing kat Tng KOTOGTOANG TV entveppdiov. ETopuévmg, 1 Tontdypovn xpion Tng TPOTLOVIKNG
@AovTIKa OVNG Kot TG prtovafipne TPEMEL v amoQELYETAL, EKTOG EAV TO EVOEYOUEVO OPEAOG Y10 TOV 0ieBevn
VIEPTEPEL TOV KIVOVVOL EKONAMOTNG OVETIOOUNTOV EVEPYELDV 0TO KOPTIKOGTEPOEWN (BA. Tapdypapo 4.5).

Mropei va eueavicBody cLUGTNUATIKEG EKONADGELS A0 PIVIKA KOPTIKOGTEPOELDN, Wiaitepa dTOV
CLVTAYOYPOPOVVTOL GE DYNAEG OOGELG Y10 TOPATETAUEVA YPOVIKA dtacTtpata. Ot emdpdcelc ovTég gival
TOAD Ayotepo mlavd va epeavicfobv 6e GYEoT LE TO, OO TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEVO KOPTIKOGTEPOEION
Kot pmopei va, dS1apépovy og Kabe acBevi Kabmg Kot HeTtald S1aPOPETIKOV GKEVAGILATOY
KopTIKooTEPOEWDV. O1 ThAVEG CLGTNUOTIKES EMOPACELS Uopel va Ttepthappdvouy covdpopo Cushing,
YOPOKTNPIGTIKE TOV TPoGopotdlovy e o cuvopouo Cushing, KataoToM TOV EXVEQPISI®V,
KkaOvoTEPTUEVT] AVATTLEN TOV TOOIOV KoL TOV EPNPOV, KATAPPAKTY, YAUDK®OUN KOl GTOVIOTEP, L0 GEPE
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YOYOLOYIKGV EMOPACEMV Kol EMOPACEMV GTI| GUUTEPPOPH TOV TEPTAAUPAVOVY YUYOKIVITIKN
VIEPOPUGTNPLOTNTO, SATOPOYEG TOV VTVOL, Ay)0c, KatdOAnymn 1 embetikotra (10witepa o Td1d).

To Bileni Pwvik6 Exvépopa vtokertol o€ eKTetapévo HeTooMopd Tpadtng 610800, ETOUEVOG 1| GUOTNLOTIKY
€kBeom g evOOPPIVIKA YOPNYOVUEVTG TTPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG o€ acheveic pe cofapn nratiky voco
etvan mBavo va avénbel. Avtd propel vo TpokaAEGEL LYNAOTEPT] GUYVOTNTO EUPAVICT|G CUGTILOTIKOV
aVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

YuvieTdton TPocsoyn| Katd tn Oepaneio aobevdv avtg ¢ KaTnyopiag.

H Oepaneio pe pivikd KopTIKOGTEPOELDTN GE dOGEIS VYNAOTEPEG OO TIC GUVIGTMOUEVES LUTOPEL VO TPOKOAEGEL
KAWVIKG GTILOVTIKT] KOTOGTOAY TV ETVEPPLdiv. Edv vdpyovv atotyeia ypriong 60cemv vynAdTEP®OVY OO
TIG GUVIGTMEVEG, TOTE TPEMEL va e€etachel N TepinTmon emmposOeTNC KAALYNC LE CLGTNLOTIKA
KOPTIKOGTEPOELDT| GE TEPLOOOVG KATATOVIGNG 1] TPOYPUUUOTIGUEVTG XEIPOVPYIKNG ETEUPAUOTG.

e YeVIKEG YPOUUEG 1 OOGT TV EVOOPPIVIKE YOPTYOUUEVOV GKEVOCUATOV AOLTIKALOVNG TTPETEL VO, PetmBel
oTN XOUNAOTEPT dOGN UE TNV OO0l SLOTNPEITOL OTOTEAEGUATIKOG EAEYYOG TMV CUUTTOUATOV TNG PVITIOOC.
YynAotepeg 86oeig omd ) cuvietdpev (PA. mopdypago 4.2) dev £xovv dokyaotel yio o Bileni. Onwg pe
OAOL TOL EVOOPPIVIKA YOPTYOVEVO, KOPTIKOGTEPOELDT], TO GUVOAIKO GUGTNUATIKO POPTIO TV
KOPTIKOGTEPOEWD DV TPETEL VO, AOUPAVETOL LTOWYT GTOV GLVTAYOYPUPOVVTOL TOVTOYPOVO GAAEG LOPPES
Oepomeiog Pe KOPTIKOGTEPOELDT).

"Exet avapepel kabBvotepnuévn avantuén o€ moidid wov EAafay pvikd KOPTIKOGTEPOELDN OTIC EYKEKPILEVEG
doceic. Kabmg n avamtoén cuveyileton ko oty epnPeio, cuviotdron exiong 1 TopakolovOnon g
avamtuéng Tov gpnPov mov AauPdvovy Topatetapuévn Oepaneio pe pvika Koptikootepoedn. Eqv
emPpadvveton 1 avantoén, n Oepaneio Tpénel va exovasioloysital pe to okomd T peimon g 66ong Tov
PIVIKOV KOPTIKOGTEPOEIDOVE OV EIVOL EPIKTO, GTN YOUUNAOTEPT dOGN UE TNV ool drotnpeitan
OTTOTEAEGLLOTIKOG EAEYYOG TV GUUTTOUATOV.

Evdéyeton va avapepOel omtikn dtatapoyr LLE T CUGTNUOTIKT KoL TOTIKY XPOT KOPTIKOGTEPOEWO®V. Edv
évag acbevic mapovolalel cupmtdpata, 0mms BoAn Opacr N GALEC omTikéE dlatapayEs, ToTe Oo Tpémet va
e€etaletan To evOEYOUEVO TOPOTOUTIG TOV acbevoic oe opBaApiatpo yio TNy aglodAdoynon Tov Thavoy
OITIOV TTOL EVOEYETOL VO TEPTAAUPAVOLY KaTappdkTn, YAAOKOU 1] OTAViEG acBEVeEIES, OTMG KEVTPIKN
op®dNG yoproouePAnotposidondfeia (KOXA) kot mov £xovv avagepOel LeTA T ¥PNOT GUCTNUATIKOV KOl
TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEWDDV.

Amouteitan 6tV TopakoAovONon o€ acbeveig pe petaforég g Opacng M UE 1IGTOPIKO AVENUEVNC
EvO0QOGAUING TTiEOTG, YAAVK®DUATOC KO/ KATAUPPAKTY).

Edv vrapyetl kamorog Adyog vo, OewmpnOel petopévn n Aeitovpyio TV ETVeEPPLdiny, 1 LETAPOCT TOV 000EVHY
amd T cvotnuatikn Oepomeio pe otepoedn oto Bileni Pvikd Exvépoua npénet va yiveton TpocEKTIKG.

Y& aobeveic pe pupatioon, pe omolodnTote gidog un vropAndeicoc og Oepoameia Aoipméng, 1§ Tov
VIEPANONGAY TPOGPUTO GE YELPOVPYIKN EXEUPOGT 1 LE TPAVUO GTN UWOTN T GTO GTOU, TO EVOEXOUEVO OPEAT

g Oepameiog pe to Bileni Pwvikd Exvépoua mpémet vo, EKTILMVTOL EVOVTL TOL EVOEXOUEVOL KIVODVOU.

O1 MoWDEEIS TOV PVIKDY 0EPUYDOYDV TPETEL VO OVTILETOTILOVTAL e avTIBOKTNPIO0KT 1 OVTYLVKNTIOO KN
Oepameio, woTO00 deV AMOTELOVY GLYKEKPIUEVT avTEVIEIEN Yo, T Ogpoameia pe to Bileni Pwvikd Exvépmpa.

To Bileni tepiéyet yAmprovyo Beviaikdvio. Mmopei va tpokaréoel epebioud Tov pvikod PAevvoyovou Kot
Bpoyyocmacyo.

4.5 AMMAemOPAcELS PE GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTE KOl GALES nopPEg aliniemiopaocng

Ilpomovikny plovtikalovy



Yg PLOI0AOYIKEG GUVONKEG, LETA TNV EVOOPPIVIKT YOPNYNOT] EXTLYYAVOVTOL YOUNAEG CUYKEVIPDGELG
TAQGLOTOG TTPOTLOVIKNG AOVTIKALOVNG, AOY® TOV EKTETAUEVOL LETABOACHOV TPAOTNG S1000V KO TG
VYNNG CLGTNHOTIKNG KABopong mov dtapecorafeitar and To kutdYppe P450 3A4 6to €viepo kot To Nop.
Kotd ovvéneia, kKAvikd onuovtikég oAANAETOPACELS e GAAO PAPLLOKO, TTOV OQEIAOVTOL GTIV TPOTLOVIKY
@Aovtika{ovn dev givor mOovEg.

Mo HeAéTn QOPROKEVTIKNG AAANAETIOpaoN G o€ VYU dtopa £d€1&e OTL 1) prtovaPipn (Evag ToAY 163VPOg
avaeToAENG TOL KuToypmdpatog P450 3A4) uropei va ennpedoetl oe peydro fabuod Tig GUYKEVIPDOGELG

TAGG LOTOG TG TTPOTLOVIKNG GAOVTIKALOVNG, TPOKOADVTOG CTIUAVTIKO LELMUEVEG CUYKEVIPDGELG TNG
kopT6ANG otov 0pd. Katd tn S1dpKeia Tng LETEYKPITIKNG ¥PNONG, VANPENY aVOPOPEG KAIVIKG, GTLOVTIKOY
oAANAemOpdoemV te GALO apuraka o€ acbeveig Tov EAafav evOoppIVIKY 1] EICTVEOUEVT] TPOTLOVIKY
@AovTiKa{ OV Kol prtovafipr, TPOKOAMVTOG CUGTNHOTIKEG ETOPACELS TMV KOPTIKOGTEPOEWOY. H
Tavtoypovr Bepaneia pe avaotoreig tov CYP3A, otovg onoiovg meptlapfavovtal To TpoidvTa o
TEPIEYOVV KOUTIGIOTATT), AVOUEVETOL EIOTG VO, AVENGEL TOV KIVOLVO GUOTNUATIK®Y OVETIOOUNTOV
evepyelmv. O cuvdvAGOg o TPETEL VoL AmOPEVYETAL, EKTOG EAV TO OQPEAOG VTIEPTEPEL TOL OLENUEVOD
KIVOUVOL GUGTILOTIKGV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV GO TO KOPTIKOGTEPOELDT], KO GE QTN TNV TEPITTO®GT Ol
acBeveic O mpémel va mapakolovBodvTal Y10 GUOTNUATIKEG ENOPACELS OO TO, KOPTIKOGTEPOELDN.

Mehéteg €yovv dei&el 6TL GAAOL OVAGTOAEIS TOL KLTOYPpDOUOTOG P450 3A4 TpokaAovV apeAntéeg
(epvBpopvkivn) kol nocoveg (ketokovaloArn) oLENGELG TG CLOTNUATIKNG EKOBECTG OTNV TPOTIOVIKN
@AovTIKOLOVN Y0pic a&lOoNUEIDTES LEIMCELS TOV CLYKEVTPMOGE®Y TNE KopTILOANG 6ToV 0pd. 26100,
GULVIGTATOL TPOGOYN OTOV GLYYOPTYOLVTOL IGYVPOL OVACTOAELS TOV KuToxpduatog P450 3A4 (1.
KkeTokova{OAN), eTEdN VEGPYEL TOAVOTNTA AVENUEVIC CLGTNUOTIKNG EKOECN G GTIV TPOTLOVIKT
@AovTiKa ov.

Yopoyiwpixy alelactivy

Agv &yovv Tporypoatonon el e101KEC LEAETEG AAANAETIO PAGEWDY TOV PIVIKOD EKVEQPDUATOS VOPOYADPIKNG
alelaotiving. MeAétec OAANAETIOPACE®Y GE VYNAEG OTO TOV GTOUNTOC YOPTYOVUEVES SOGELS £XOVV
mpaypororondei. Evroutolg, dev oyetiCovrat pe to pvikd ekvépopa alelootiving kabdg ot yopryodeveg
GUVIGTAOUEVEG PVIKEG DOGEIG TPOKAAODY TOAD LUKPOTEPT] GLOTNUOTIKY £KBeON. QGTOGO, AMAITEITAL TPOCOYN
otav 1 vOpoyAwpikt alehaotivn yopnysitan og acbeveig Tov AapPAvovy TOVTOYPOVE KOTOGTUATIKA 1)
dPAOVTO GTO KEVTIPIKO VELPIKO GVOTNUA PapuoKa, 010TL pmopel va evioyvbei 1 kotaoTodtikn opacmn. To
OAKOOA UmopEl emiong va evioyvoet ot T dpdon (PA. Tapdypapo 4.7).

4.6 Tovipétnra, KOnon Kot yorovyio

Tovyuotyro
YTapyovv Lovo Teploplopéva. dedopEVa GYETIKA Le T yoviuotnto (BA. Tapdypapo 5.3).

Konon

Agv vrdpyovv 1 eivar TePLOPIGUEVA T SEGOUEVA OO T XPTOT TNG VIPOYA®PIKNG alEA0TTIVIG Kot TNG
TPOTLOVIKNC pAoLTIKALOVNG o€ £yKveg Yovaikec. Katd cuvéneta, to Bileni Pwvikd Exvépoua npéret va
YPNOYLOTOLEITOL KOTA TN SLAPKELN TNG EYKVUOGVVTG LOVOV EQPOGOV TO EVOEYOUEVO OPEAOG OIKOLOAOYEL TOV
evoegyoUevo Kivouvo oto Eufpvo (PA. mapdypago 5.3).

Onloouog

Agv gtvol yvooTo KaTd TOGO 1) PVIKA XOP1 YOO UEVT] VIPOYA®PIKY aleracTtivn/uetaforiteg 1 N TPOTIOVIKY
erovTikalovn/petafoliteg anekkpivovral 6to untpikod yéia. To Bileni Pwvikd Exvépmpo mtpénet va
YPNOYOTOLEITOL KATA TN S1APKELN TOL ONAAGHOD HOVOY EPOCGOV TO EVOEYOLEVO OPEAOG OIKOLOAOYEL TOV
EVOEYOLEVO KIVOLVO Y10 TO VEOYEVVITO/PPEPOC.

4.7 Emdpacelg 6Ty tKavOoTTo 001YN61G KUl (EIPIGHOD UoviipdTmy

To Bileni Pwvik6 Exvépopa €yt ukpn enidpacn oty kovoTnTo 08NyNong Kol YEPIGHOD Unyavnuitov.



Y& LEPOVOUEVEG TIEPMTOGELG KOTWOT, e&acOévnon, eEavtinon, {aAn 1 advvapio, Tov prnopei exiong va
TpoxkAnBovv omd v ida v Tabno, uropel va ekdnAwbovv dtav ypnoponoteitor to Bileni Pviko
Exvépoua. XTi¢ mepmtmoeig avtéc, pmopel vo, petmbei 1 ikavotnto 001ynong Kot YEPIoUOD UNYOVIILATOV.
To aAkoOA umopel va EVIGYOCEL LTV TNV EMOPOOT).

4.8 AvemOovunteg evépysleg

Mropel cuyvd petd ™ yoprynomn va ekdnAwmbel dueyevoia, o YOPOKTNPIOTIKY Y10l TO GLUGTATIKO SVCAPESTN
yevon, (cuyva Aoy AavBoouévng EpapLOYNS TTOV GLVICTOTOL 0 VIEPPOAKT KAUWYT) TNG KEPAANG TPOG TO.
oW KOTA TN SLIPKELN TNG YOPNYNONG).

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG TOPATIOEVTOL TOPOUKATO OV KATIYOPio, OPYOVIKOD GUGTIOTOG KOl GLYVOTITO.

O1 cuyvotnteg opilovtan mg aKoAovOmG:

[ToAb cuyvég (=1/10)
Yuyvég (>1/100 émg <1/10)
Oy ouyvég (>1/1.000 éwg <1/100)
Yrhvieg (>1/10.000 €wg <1/1.000)
TToAd omdvieg (<1/10.000)
Mn yvooTtég (dev pmopovv va extiundodv pe Pdon ta dwbécipa dedopéva)
Toyvotnrta Iolv 2oyvég Oy ovyvég 2ravieg Holv oravieg Mn yvoortés
ovyvés
Katyopia
Opyavikov
YUoTHNOTOS
Awaropoyés Tov YnepevarsOnoio Tov
avoGomoTL- mepLOUPavVOUEVDY
)] OVOPLAAKTIKOV
CUOTHUATOG avTdpdoewmy,
OLYYELOOWONLLOTOG
(oidnua Tov
TPOGMTOL M TNG
YADGGOG KOt
dEPLOTIKO
egavonua),
Bpoyydomacuov
Ararapoyés tov Kepoioh- Z4&An, vrvnio
VEVPIKOV Yia, (vootayuog, aicOnua
GUGTIUATOS Avoyey- vIVNAog)
clo
(dvodape-
ot
yebon),
dvodpe-
6T 00N
OpBaiuikég Muadkopa, Opaon, Boin
olaTapayéc™ avENUEVN (BA. emiong
evoopOdAa Tieon, | mapdypopo
KOTOPPAKTNG 4.4)
Ararapayés tov | Enicta- Pwvum Aldtpnon pvikov Pwikd €ikn
avarvevoTikob | &n dvopopia dlppaypatog™*,
GUGTIIUATOG, (meptrappo- duPpwon
Tov Baopoxa VOUEVOL BAevvoyovov
Kol Tov PIVIKOD
uecobwparion gpebiopon,
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aicOnua
VUYLLOV,
KVnouov),
TTOPHOG,

&n p('m]w
PVIKOD
BAevvoyovov,
pPrixas,

&n p(’)mw
TOL PAPLYYO,
epediopog
TOL A0V

Aworopoyés Tov
YAGTPEVTEPIKOD
CUOGTHUATOS

Enpocto-
pio

Nowvrtio

Aworopoyés Tov

E&avOnua, kvnopdc,

0épuatog Kot Kvidwon

TOV VTTOAOPLOV

16700

T'evikég Konwon
O1aTAPOYES Kal (e&oocBévnon,
KATAGTAGEIS e&avtinon),
THG 0000 advvapio (PA.
xopiynons Topaypago 4.7)
*

"Exel dwomiotwdel £vog ToAd pikpdg aptBpdg ovfopuntov avagopdv PHeTd omd mopateTanévrn Oepaneia
LLE EVOOPPIVIKA YOPTYOVLEVT] TPOTLOVIKT GAOVTIKALOVT).

AldTpnon Tov PviIKoD SPPAYHOTOG EXEL avo@ePDEL LETA ammd TN YPNOT EVOOPPIVIKA YOPTYOVUEVOV
KOPTIKOGTEPOEW MV.

**

O1 GLGTNUOTIKEG EMOPACELS OPIGUEVAOV PIVIKDOV KOPTIKOGTEPOEWOMV UITOPEL VO, EPQavicBobdv, 1diaitepa dtov
XOPTYOUVTOL GE VYNAEG SOGELC Y10 TOPOTETOUEVES TEPLOOOLG (BA. Tapdypapo 4.4).

Kobvotepnuévn avamtoén €xet avapepbei o mTondid mov Aappdvouv pvikd KopTikostepogdn. H
kaBvoTtépnon e avamtuéng uropel va givar mbavn eniong o epfovg (BA. mapdypapo 4.4).

Ye OTAVIEG TEPUTTMGEIS TAPATNPNONKE 0GTEOTOPWOT], EPOGOV TA PIVIKA KOPTIKOGTEPOEIN YopnynOnkay yuo
TOPOTETOUEVO SIACT AL

Avapopd THovOAOYOVUEVOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avagopd mhovoroyodpevmy avemBounTtov eVEPYEI®V LETA amd TN YOPTYNOT GOEG KUKAOPOPIOG TOV
(QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC glvan onuavTiky. Emtpénetl tn cvvey| mapoakoiovdnon tng oxéong opéAovs-
KIVOUVOL TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMOYYEMLOTIEG VYEING VAL AVOPEPOLV
onolecdNToTE TOOVOLOYODEVEG aVETBOUNTEG EVEPYELEG LEGM TOV €BVIKOV GLGTNOTOG AVOPOPAS:
EAAGoa

EBvikdc Opyaviopog Gapudxmv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyoc, ABnva

TnA: + 30 21 32040380/337

®og: + 30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Dapprokevtikég Yanpeoieg

Ymrovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooio

Dog: + 357 22608649

Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs



http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

49 Ymepoocolroyia
Agv avapévovtor avtidpaoelg vTePS0coAOYING amd TN PIVIKT 000 YOPNYNOoNG.

Agv vrdpyovv dabéoya dedopéva omd acheveig yia Tig emdpacelg g o&elag 1 g xpOVING VITEPSOCGOAOYING
LLE EVOOPPIVIKA YOPTYOVLEVT] TPOTLOVIKT @AOVTIKOLOVT).

H evdoppvikn yopriynon 2 xIAootoypappl®y Tpomovikng eAovtikalovng (10 popég moAhomAdoio g
GUVIGTAOUEVNG MUEPNOLOG OGNC) dV0 POPES NUEPNGIMS Y10 EXTA MUEPES GE VY1ElS €0eloVTEG dev €xel
emidpaon ot Asttovpyio Tov dEova vrobaddpov-vToépLoNG-enveppdiny (HPA).

H yopfiynomn 86cew0v vynAdTEp®V OO EKEIVEC TOL GVVICTMOVTOL Y10 LEYAAO YPOVIKO SIACTNUA UTOPEL vl
EMPEPEL TPOCOPIVI] KATOGTOAN TNG AEITOLPYIOG TOV EXVEPPLSIV.

Ytovg aobeveic avtovg, 1 Bepameia pe to Bileni Pwvikd Exvépopo mpénet va cuveyiotel o d00M enapkn yio
Tov €AeYY0 TV cupmtopdtov. H Asttovpyio tov emveppdiov 0o arokoatactadel og Alyeg nuépeg Kot umopel
va emPePfarndel péocm pérpnong g kopTiloAng TAACUATOC,

Y mepintmon vrepd0coA0YinG LETE amd TVYaio AN aTd TOL GTOUATOG, SOTAPAYES TOV KEVIPIKOD
VEVPIKOL GUOTHUOTOS (TEPIAAUPOVOUEVOY VOGTOYIOV, GUYYLONG, KOUATOC, ToLKopdiog Kot VTOTOoTNG), TOV
TPOKOAODVTOL 0TO TNV VOPOYAW®PIKT] aleANOTIVN TPETEL VO, avouEvovTol Pe PAon To amoTeEAEGLOTA
nepapdrov o (moa.

H Oeponeio avtdv TV dloTopoy®dv TPETEL VO EIVOL COUTTOUOTIKY. AVAAOYO LE TNV TOGOTNTO TTOVL EANPON,
ouvioTdtal 1 TADGT GTOUAYOoV. AgV VITAPYEL YVOOTO avTid0TO.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEYX IAIOTHTEZ
51 ®appoxodvvopKES 1010TNTEG

DoppoakobepamenTiky| KaTnyopio: ATOGUUPOPTTIKA Kot GAAC PIVIKG GKELACUATO, Y10, TOTIKT PO,
KOPTIKOGTEPOEW/ PAovTIKALOVT, cuvdvacuol, Kodtkog ATC: ROLADSS.

Muyoaviouog opaons ko QopUarKoOOVOUIKES ETLOPOTELS

To Bileni Pwviké Exvépopa mepiéyet vopoyAmpikn aleAaotivn Kot Tpomiovikny @AoLTIKa OV, Tov £X0vV
SL0QOPETIKOVG UNYOVIGLOVE dpaomg Kot eueavilovy GuvePYIKT dpaoT avaeopikd pe TN Bertioon Tov
GUUTTOUATOV TNS OAAEPYIKNG PVITIONG KO TG PIVO-EMTEPVKITIONG,

IHpomoviky plovtikalovy

H mpomiovikr] provtikalovn eivar Eva cuvOeTIKo TpLpBoplovyo KOPTIKOGTEPOEIDEG TOV J1aBETEL TTOAD LYMAN
GLYYEVELD TTPOG TOV VTTOS0YEN TV YAVKOKOPTIKOEWOMV Kol £XEL IGYVPT| OVTLPAEYLOVAOIT dpdon, 1.y, ivar 3-5
QOpEC o 1oYVP06 amo T de&ouebalovn g dokipacieg TpdodEoTg 68 KAMVOTOMUEVO avOPOTIVO DTTOS0YEN
YAVKOKOPTIKOEWD DV KOl YOVIOIHKN G EKPPUCTC.

Yopoyiowpixy aleiaotivy

H alelaotivn, éva mapdywyo ™g @Ooralvovng, sivarl ta&vounuévn og 1leyvpog Lokpag dpaong
AVTIOAAEPYIKOG TOPAYOVTOG IE EKAEKTIKEC H1-avTaymvioTikég, oTafepomonTiKéc TV LOGTOKVTTAP®Y Kot
AVTIPAEYLOVDOELG 1010TNTES. Agdopéva, amd In VIVO (TpokAvikéc) Kot in Vitro peléteg deiyvouv 6T
alelootivn avaotéldel T cvuvleon 1N TV aneAevBEPmOT TOV YNUIKOV SIOUEGOAUPNTOV, Ol OTToiot Elval
dmotopévo 0Tl oxeTilovTal LE TO TPOLO Kol OYILO OTASIO TOV GAAEPYIKAOV OVTIOPAGEWDY, .Y, TOV
AgvkoTpieviov, g 1oToUivG, TOV Topdyovta evepyomoinong tov aponetaiiov (PAF) kat tng oepotovivng.
Evtog 15 Aentov and T op1ynotn Topatnpeitol ovoKodPlon TOV PVIKOV GAAEPYIKMOY GUUTTOUATOV.

Bileni Piviko Exvépoua



e 4 KMVIKEG LEAETEG EVINAMK®@V Kot EQNPOV 1e aAlepyIKN pvitida, £vag WeKaoUog o€ kdbe povBovvi 600
Qopég nuepnoing tov Bileni Pwvikd Exvépopa Bertioos onuovtikd to piviké GOUTTOUOT
(meprrapPavopévav pvopporag, PIviknig GLUPOPNONG, TTAPUOD Kot PVIKOD KVIGHOD) GE GUYKPLGT LE TO
EIKOVIKO (pApuaKo, TV povobepameio vdpoylmpikng aleraotivng kot TNV povobepameio TPOMOVIKNG
provtikalovne. Beitionoe onuovtikd to opOoipikd coprtopate (TepAapifovolévon Kvnopuov, ouénuévng
TOPOYDYNG SOKPOH®V/SaKPOPPOLOG Kot EpuOPOTNTOC TV 0PBAAUMV) Kot T oYeTILOUEVT] e TNV BN oM
molotnTo. Long Tov acbevav (Epatnuatordyio ya v [owdtra Zong AcBevav pe Pivoemimepukitida
(Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire) — RQLQ) kot otig 4 pelérteg.

Ye GUYKPION UE EVa PIVIKO EKVEQMLLO TPOTIOVIKTG AOLTIKOLOVNG TToL dtatifeTon oty Kuklopopia,
onuavtikn Pertioon tov copntopdtov (50% peimon ot coPapdTnTe TV PIVIKOV CUUTTOUATOV)
emtevyOnke onuavtikd vopitepa (3 nuépeg kot nepiocdtepo) pe to Bileni Pvikd Exvépopo. H avadtepn
enidopaor tov Bileni Pwvikd Exvépoua cuykptiikd pe 1o pvikd eKVEQ®LLOL TPOTIOVIKTC PAOLTIKALOVNG
drotnpnOnke katd tn S1dpKele pog HEAETNG eVOg £ToVg 6 aebevelg e ¥povia ELUEVOLGO GALEPYIKT PIVITION
KOL U1 GALEPYIKN/ Oy YELOKIVIITIKY] pViTIOO.

Ye pio pehétn Barauov younAng micong pe ékbeon oto aliepyloyovo yopn auppociog (ragweed pollen), n
TPMOTI GTOTICTIKA GTUOVTIKT OVOKODQLION T®V PVIKDY GUUTTONATOV TopatnpiOnke 5 Aentd petd
yoprynon tov Bileni Pwvikd Exvépopa (6€ cOYKpILon LE TO EIKOVIKO @APROKO). Xto 15 Aemtd petd ™
yopfynon tov Bileni, to 60% tov acbevdv avépeps kKAMvikd onuavtiky peioon g Babuoroyiog tav
CUUTTOUATOV K0T TOLVAGYIoTOV 30%.

5.2 ®appoxoKivTIKEG IO10OTNTES

Amoppognon

Metd amd evéoppivikn yoprynon dvo yekaoudv tov Bileni Pwvikd Exvépoua o€ kabe povBovvt (548 meg
vopoyrlopikng alelaotivng kot 200 meg TPOTIOVIKNG PAoVTIKALOVTG), 1| MECT) ( TLTIKT amOKAIoT) LEYIOTN
ékbeom oto TAdopa (Cmax) NTtav 194,5 £ 74,4 pg/mL yio v alelaotivy ko 10,3 £+ 3,9 pg/mL yia v
TPOTLOVIKY AOLTIKOLOVN evd 1 péon cuvolikn €kbeon (AUC) ftav 4.217 + 2.618 pg/mL*hr yio v
alelaotivn kot 97,7 + 43,1 pg/mL*hr yia v mpomioviky rlovtikalovn. O d1dpecog xpovog £mg T LEYIGT
€k0eom (tmax) peTd omd epama 06om Nrav 0,5 dpa yo v alehaotivy kot 1,0 dpa Yo TV TPOTIOVIKT
@Aovtikalovn.

H cvompatikn ékbeomn oty mpomioviky elovtikaldvn ftav avénuévn katd ~50% cvykpivovtag to Bileni
Pwiké Exvépopa pe éva pvikd ekvepopa Tpomovikng eAovtikaldvng mov dtatifetat oty kukiopopia. To
Bileni Pwvikd Exvépopo fitav 160d0vopo pe évo pviko ekvépopa aleAaotivng, mov diatibetol oty
KUKAOQOPia, OvVOQOPIKA UE TN cuoTNHOTIKY EkBeon oty alelaotivn. Aev vrpéav evdei&elg
POPUAKOKIVITIKOV OAANAETIOPAGEDV HETOED TNG VOPOYA®PIKNG ALEANTTIVIG KOl TNG TPOTLOVIKNIG
PAovTiKalovng.

Kozavoun
H mpomiovikn] pAovtikalovn €xet peyddlo 6yKo KoTavoung otn otafepomomuévn katdotaor (mepimov 318
AMtpa). H ouvdeon pe tig mpoteiveg tov midopatog eivor 91%.

O 6ykog katavoung e alelaotivng eival LYNAOG, VTOSEIKVVOVTOS KATAVOUTN KVPIMS GTOVG TEPUPEPTIKOVS
16100¢. To enimedo ¢ npwteivikng ovvdeong givar 80-90%. Emmiéov, kat ta 500 @appoka £xovv peydio
Oepomevtikd evpog. Emopévac, N mlavotnTto QopUOKEVTIKOV OAANAETIOPACE®YV AOY® EKTOTIONG Elvat

XONAT.

Biougraoynuatiouog

H mpomiovikr] Alovtika(ovn omopakpOVETOL TOXEMG OO TN GUCTNUATIKT KUKAOQOPIio, KUpimg LECH
Nmatikod peTafolopov ce adpavn petafoiitn tov KapPoviikov o&oc, pécw tov evidvpov CYP3A4 tov
kutoypodpotog P450. H mpomiovikn grovtikaldvn 0TV KOTAmIVETOL VTOKELITOL ETIONG GE EKTETAUEVO
petaporiicopud tpdg 616d0v. H aleraotivn petaPoriletar o N-deouebvralelootivi pécm dopdpmv
ooeviouwv CYP, kuping tov CYP3A4, CYP2D6 ka1 CYP2C19.
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Amofoin

O pvBuodg amoPorng tng evOoPAEPIDS YOPTYOOLEVIG TPOTIOVIKNG GAOLTIKOLOVNG EIVOL YPOUUIKOG Y10 TO
€0pog docemv 250-1.000 pikpoypappopiov kot yapaktmpiletol and vynAd Pabud kdbapong o6to TAGGHA
(CL=1,1 V/min). Ot puéy1oteg GUYKEVIPMOOELG TAAGLOTOC LEIMVOVTOL KATd Ttepimov 98% evtdg 3-4 mpmv kot
LOVOV 01 YOUNAEG CLYKEVTPMGELG TAAGLLOTOG GUGYETIGTIKAY LLE TOV TEAKO YpOVo Nuicelag (ong tov 7,8
opav. H veppum kaBapon g mpomiovikng pAovtikalovng eivar apeintéa (<0,2%) kot pikpotepn amd 5%
pe ™ popen Tov petaforitn tov kKapPoviikov o&éoc. H kipla 006¢ amofoing ivar 1 amékkpion g
TPOTLOVIKN G PAOVTIKALOVNG KOl TOV LETABOATMV TG OTI YOAN.

O ypoévor nuicelag (ong TAdopatog Hetd amo epana door alehaotivng ivar mepimov 20-25 dpeg yo tnv
alelaotivn Kot Tepimov 45 dpeg yio To Bgpoamentikd dpacTikd petaforitn N-decuebvialeiaotiv. H
amofoAn TpaypoTonolEital Kuping HEcw TV Kompdvay. H mopotetopnévn omékkplon WKP®OV TOGOTHTOV TG
d00MNG OTa KOTPOVO, DTTOJEIKVVEL OTL UTOPEL v AapPavel xdpo o€ kdmoto fabuo evieponmoTiky KukAoopia.

5.3 [Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV d6QILEL

IHpomioviky plovtikalovy

To gvppato amd yevikég TOEIKOAOYIKES LEAETEG NTOV TTOPOLOL0 LE EKEIVA TTOV TopaTPHONKOY pe AL
YALKOKOPTIKOEWT| Kot GuoyeTilovtal e vepPoiikn| papuakoroykn dpdon. Ta evpriuata avtd dev eivor
TOOVO VO Apopovy G€ avOPMOTOVE, GTOVE OTOI0LG YOPNYOVVTAL Ol GUVIGTMOUEVES PIVIKEG OOGELC, LE
amoTéAEG L 1] CLCTNUOTIKY £kBeon va elvar eEldyiotn. Agv &yovv mapatnpndel yovoto&ikéc emdpAoelg g
TPOTLOVIKN G PAOVTIKALOVNG o€ cLpPaTikobg eAEyyovg Yovotolikotntog. [lepartépm, dev vanpEay GYETIKEG
ue ™ Oepameio ALENGELS GTN GLYVOTNTO ELPAVIONG OYKOV GTN SIUPKELD, LEAETAOV ELGTVONG OO ETOV CE
0poLPOIOLE KO TOVTIKOVG,.

Ye peréteg oe TEPaOTOL®mO TO YAVKOKOPTIKOEWN £YovV deiel OTL TPOKOAOVY SOLGUOPPIES
TEPLOUPAVOUEVOV AVKOOTONATOG Kol ETPpddvveng g evoountplag avamtuéng. Kot og ot v
TEPIMTOOT, 1 GLYKEKPLLEVT EMidpacT) Oev givar THAVE va 0popd GTOVE OVOPHTOLS, GTOLG OTOIOVG
XOPTYOUVTOL Ol GUVIGTMEVEG PIVIKEG OOGELS, LLE OTOTEAEGLN 1] GLGTNUOTIKY £kBeon va lvar eEldyiotn (PA.
ToPAYPOPO 5.2).

Yopoyiwpixy alelactivy

H vépoyrwpikn aleraotivn dev £0ei&e duvaptko svastntoroinong oto wowkd yopidto. H alegractivn dev
£0e1&g SLVOUIKO YOVOTOEIKOTNTOG GE GEPA in Vitro Kot in vivo eA&yy@v, o0TE SUVOUIKO KOPKIVOYEVEGTC GE
TOVTIKOUG 1 0povPaiovs. Xe apaevikohg kot OnAvkovg apovpaiovg, 1 aleractivn g d0GEIG VYNAITEPEG TMV
3 mg/kgimuépa mpokarece docoe&aptduevn Heimon Tov deiktn YoviUOTNTOG. AV OVIVEDTNKOY GYETIKEG UE
TNV 0VGi0 CAALOIDGELS GTO OVOTOPAYMYIKE OPYAVO TOV APGEVIKMOV 1| T@V ONAvKdV (O®V KaTd Tn d14pKeL
UEAETMV YPOVIOG TOEIKOTNTOG, MGTOGO Ol EUPPLOTOEIKES KOl TEPATOYOVEG EMOPAGELG GE 0POLPAIOVG,
TOVTIKOUG KOl KOVVEALD ELQOVIGTNKOY LOVOV GE TOEIKEG Y10 TN UNTEPQ SOGELC (Yio TAPAOELY LD,
mopoTnPHONKaY GKEAETIKEG SUCUOPPIEG G BPOLPAIOVE KOl TTOVTIKOVE 6 d0G¢El; 68,6 mg/kg/Muépa,).

Bileni Piviko Exvépamua

Mehéteg evooppIviKNG TOEIKOTNTOG e EMAVAAAUPUVOUEVES OOCELS GE OPOLPAIOVE Y10, SIAGTNIA £C Kot 90
NUeEPOV Kol 6€ 6KOAOVG Yo 14 nuépec pe to Bileni Pwvikd Exvépmpa dev £6e1&av véeg avembounteg
EMOPACEIC GE GUYKPIOT LE TO, EXYEPOVG GLUGTOTIKAL.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekdoywv

A1BvAevodloputvotetpoikd dvaTplo GA0C
IMuokepdin

MiKpoKkpLGTOAAMKY KOTTOPIVN
Noatprovyog kopueridin

[ToAvcopPiko 80

10



XAwprovyo Bevioikdvio
darvvrarfviorkooin
KexabBoppévo vowp

6.2 Aocvppatotnreg
Agv gpapuoletat.

6.3 Awgpkera {onig

DuaAn pe 6,4 g evaumpnpuatog o€ Priieg twv 10 ml: 18 uiveg
DuaAn pe 23 g evarmpnpatog o€ elaAeg Tov 25 ml: 2 ypovia

Awgpxela {ong Kot ™ diapkela e xpnons (LETd Ty TpdTn Yp1on): 6 uiveg
6.4 Idwitepeg mpo@uraers kot T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Mnv yoyete 1| KATOWYOYETE.

6.5 ®@vVon Kol GVGTUTIKA TOV TEPIEKT

Yrovpoypmun yoaivn eiain Tomov I pe epappocuévn avtiio YeKaspov, pvikd akpopvGLo
TOAVTPOTVAEVIOL (EVEPYOTONTNG) KOl TPOGTUTEVTIKO KAAVULO Yio T OKOVT|, TOL TEPIEYEL 6,4 ¢
(tovAdyiotov 28 yekaopol) kot 23 g (tovAdytotov 120 yekaopol) evompnotoc.

Meyébn cvokevaciog

1 @1dAn pe 6,4 g evoiopnuotog o elaiec tov 10 ml (tovAdyiotov 28 yekaouot), 1 eoAn pue 23 g
EVOLOPNUATOG 08 PLaAeG TV 25 ml (TovAdyiotov 120 yekoopofl).

[MoAlamAég cvokevacieg Tov mepiEyovy 64 g (10 prdieg TV 6,4 g) EVOLOPTLATOS PIVIKOD EKVEQMLOTOC,
TOAUTAEG GUOKELOGIEG TTOVL TTEPLEYOVV 69 g (3 PLIAEG TOV 23 g) EVOU®PNLOTOG PIVIKOD EKVEPDLOTOS.
Mmropei va unv KoKAOQopoHY OAES 01 GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpo@LAAEELS amOpPIYNS KO GAAOG YEIPLONOG

Kopia g8tk vroypémon yio v andppuyn).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Karoyog Adsiog Kvkiopopiag oty EAAGoa ko ety Kbzmpo
MEDA Pharmaceuticals A.E.

Ayiov Anuntpiov 63

Alpog, 17456

Tomwkég Avtimpécwmog Kompov
Boapvapag Xattnmavayng Atd.,
Aewo. ['avvov Kpaviduntn 226,
2234, Aatoid, Aevkmaia,

TnA.: 22207700

8. APIOMOZXZ(OI) AAETAYX KYKAO®POPIAX

EALGOQ:
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Kvbnpog:

9. HMEPOMHNIA MNPQTHXE EN'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
INao v EALGoa

Huepounvia mpdtg yxpiong: : 09 Iovviov 2017

Huepopnvia televtaiog avavémong: 07 Avyodotov 2018

INa v Kvmpo

Hpepopnvia tponc £ykprong: 05 Avyodotov 2013
Hpepopnvia televtaiog avavémong: 09 lavovapiov 2019

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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	Bileni Ρινικό Εκνέφωμα
	Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
	4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
	4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	* Έχει διαπιστωθεί ένας πολύ μικρός αριθμός αυθόρμητων αναφορών μετά από παρατεταμένη θεραπεία με ενδορρινικά χορηγούμενη προπιονική φλουτικαζόνη.
	** Διάτρηση του ρινικού διαφράγματος έχει αναφερθεί μετά από τη χρήση ενδορρινικά χορηγούμενων κορτικοστεροειδών.
	Οι συστηματικές επιδράσεις ορισμένων ρινικών κορτικοστεροειδών μπορεί να εμφανισθούν, ιδιαίτερα όταν χορηγούνται σε υψηλές δόσεις για παρατεταμένες περιόδους (βλ. παράγραφο 4.4).
	Καθυστερημένη ανάπτυξη έχει αναφερθεί σε παιδιά που λαμβάνουν ρινικά κορτικοστεροειδή. Η καθυστέρηση της ανάπτυξης μπορεί να είναι πιθανή επίσης σε εφήβους (βλ. παράγραφο 4.4).
	Σε σπάνιες περιπτώσεις παρατηρήθηκε οστεοπόρωση, εφόσον τα ρινικά κορτικοστεροειδή χορηγήθηκαν για παρατεταμένο διάστημα.
	Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελ...
	5.1  Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
	Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Αποσυμφορητικά και άλλα ρινικά σκευάσματα για τοπική χρήση, κορτικοστεροειδή/φλουτικαζόνη, συνδυασμοί, κωδικός ATC: R01AD58.

