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MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

OMOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Mometasone/Target®, pvikd exvépopa evaudpnuoe S0meg/d6on
MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNO®EXH

®ovpoikn popetaldvn (og povoiidpkn) 50 pikpoypappdplo/ yeKasuo

"Exdoyo ue yvootéc dpaoeic:

AvT106 TO PuppaKeVTIKO TPoidv TtepiEyet 0,02 mg yAmprovyov Peviaikdviov avd YeKOGUO.
IMoa tov TAnpn kaTdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

OAPMAKEYTIKH MOP®H

Pk exvépopa, evormpnuo
A€guKb £0C VTTOAEVKO AOI0LPAVES EVALDPT LA,

KAINIKEX IAHPO®OPIEX

OgpamevTikég evoeielg

To Mometasone/Target® pvikd exvépopa evdeikvotot yia yprion oe evilixkeg ko Tondid and 3 etdv
Kot Gve yia T Bepameio TOV CLUTTOUATOV TNG EMOYIKNG AALEPYIKNG 1) XPOVIAS PVITISUC.

To pwvikod ekvépopo Mometasone/Target® evdeikvotot yio T Ogpomeio Tov pvikdv ToATOd0V oe
eviAKeg nlkiog and 18 etdv Kot dvem.

.Aocoloyia kar Tpémog yopnynong
"Yotepa and v apyikf evepyonoinon g aviiiog yekaopuod tov Mometasone/Target® pivikod

eKVEQOLOL , KGOE yekoouog mapéyetl mepimov 100 mg evaimpnpuatog povpoikng Lopetaldvng, Tov
TEPIEYOLY LOVODOPIKT POVPOIKT| popeTaldovn 16odvvaun Tpog 50 Kkpoypoupdplo. @ovpoikng
popetafovng.

Aocoloyia

Emoyaxn AAdepywn 11 Xpovia Pwitida

Evihikeg (cupmeptlopfovouévav peyaldtepmv acbevav) kot motdid nhkiog amd 12 £1dv Kot vo:
H ocvvnng cuvictdpevn d6on givar 6vo yekaopoi (50 pkpoypappdpia/yekaopnod) o kébe povboovi
pio eopa v nuépa (cuvoitkn 66om 200 wikpoypoupdpio). Mo to cuuntdpete teodv ved
éleyyo, Heiwon g 06oMg 6€ £vav YeKaoHO avd povBodvi (cuvorikn d6om 100 pkpoypoppdpior)
UTopEl va Vol OTOTELECUATIKY Y10 GUVTHPNOT).

Edv ta coumtdpate dev EAEYYOvVTOL ETAPKAOC, 1) 0001 Hropel vo avénbel ot péylotn nuepnoila doom
TOV TEGCAPOV YEKAGU®VY 6 KABe povBohvi TNV nuépa (cuvolikn d6om 400 pikpoypoppdpia).
Yvviotatar peimon g 0dong 6tav ta cuumtduate tebovy Vo EheyyO.

Moudd nAciog omod 3 émg 11 etov:
H ovvnOnc suvietodpevn 86on eivarl évag yekaopds (50 pukpoypappdplo avé yekaoud) o Kabe
povbovvt pio popd v nuépa (cuvorkn 66on 100 pikpoypappdpia).
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To pvikod ekvépoua Povpoikng LOLETALOVNG, ELPAVIcE KAMVIKE onuavTikh Evapén tng dpdong Lésa
o€ 12 dpeg petd v TpdT dOCN, 08 PEPIKOVG aebeveis pe emoyikn aAlepykn pwvitida. [lop’oda
avtd, pmopel va punv emitevyBel mAnpeg OepamevtiKd anoTéAEGO LEGO OTIG TPMTES 48 MPEG.
Emopévamg, o acBevig Ba mpémet va cuveyioel TV TOKTIKT Y101 Y10 VO ETITUYEL TANPEG BEPUTELTIKO
OTTOTELEC AL

H ayoyn pe pvikod ekvépoua povpoikng Lopetaldvne umopel va ypeloctel vo EEKIVIIOEL LEPIKES
UEPEG TPV TNV OVAUEVOUEVT EVOpEN TNG ETOYNG TG YOPNG O aeBeveic TOL £(0VV 1GTOPIKO LETPIOV
¢0¢ coPfap®dV GCUUTTOUATOV ETOYIKTG AALEPYIKNG PLVITIONC.

Pwun IToAvmodiacn

H ocvuvnbng suvictdpevn d6om Evapéng yio v moivmodiaor gival 600 yekaopoi (50
WIKpOYpappdplo/yekaoud) e kabe povbovvt pia opd tnv nuépa (cuvolikn nuepnota 66cm 200
pikpoypoappdpia). Edv petd amod 5 émg 6 fdouddeg to cuumtdpate OV EAEYYOVTOL ETAPKDOG, 1 00T
umopet va avEndet oe nuepnotla d6on 600 yekaoumv og Kabe povBovivi dVo Popés TV NUéEpa
(ovvoAin nuepnota d6om 400 pikpoypappdpia). H 6o Ba npémnet va tithomoteitan 6t yopunAdtepn
0001 6TNV omola Sl TNPEiTOL AMOTEAECUATIKOG EAeYY0G TV cuumtoudtey . Edv dev mapatnpnbei
Bedtinomn TOV COUTTOUATOV PETA amd 5 £mg 6 fdoUAdES YopNYNONG 600 WEKOGU®DV TV NUEPO, O
acfevig Oa mpémel va a&loAoyn el ek vEou Kol | OEpUmEVTIKT GTPATNYIKN VO ETOVEKTIUN OEL.

Ot pekéteg ATOTEAECUATIKOTNTOG KOl AGQAAELNG TOV PLVIKOD EKVEPDLOTOC POVPOIKNG LOUETALOVIG
v T Bepomeio TG pvikng moALTodiaonG elxav SLIPKELN TECTAP®V UNVAV.

Houdrazpirog ninBoouog
Emoywcn AAlepyikn kou Xpodvia Pwvitida

H ac@dleio kot 0moTeEAECUATIKOTTO TOV PIVIKOD EKVEPDUOTOC POVPOIKNG HOUETALOVNG GE TodLd
NAKiaG KATo TV 3 €MV dgv EYOVV TEKUNPLODEL.

Pwun IToAvmodiacn

H aopdlelo kot amoTeAeoUATIKOTNTO TOV PVIKOD EKVEPOUOTOS (POVPOIKNG LOUETALOVNG GE TodLd
Kot gprPovg nAikiog kato Tov 18 eT@v dev Erovv TEKUNPLOOEL.

Tpomog yopiymong

[Ipwv 0 yopnynon e Tp®dTNG 00GNC, AVUKIVIGTE KAAG TOV TEPLEKTN KL EVEPYOTOGTE TNV OVTAIQ
10 popég (¢mg 0ToL emtevyDel opotoyevég exkvépmpa). Eav n avtiia dev éxel ypnoiponombel yio 14
NUEPEC M| TEPLOGCOTEPO, EVEPYOTOOTE TNV EVEL e 2 WEKAOUOVG MG OTOV EMTEVYOET OLO10YEVEC
EKVEQMLO, TPV TNV ETOUEVT XPTION.

AvVoKIVIoTE KOAA TOV TTEPLEKTT TPV 0o Kabe ypnon. H edAn Oa npénel va amoppintetol Letd Tov
avaypaeopevo aplfud YekaoU®OY 1N LETANTO 2 UNVEG Amd TNV TPMTN XPNON.

4.3. Avtevoeigelg
YrepevoicOnoio ot dpactiky ovcia, povpoikn popetaldvn, 1 o€ Kamolo amd o £K60Ya TOV
avaeépovat otny Tapdypoeo 6.1. To Mometasone/Target® pvikd exvépmpo dev mpémet vo.
YPNOYLOTOLEITOL TAPOVGiK EVIOTIGUEVTG AOTL®ENS TOV PVIKOL BAEVVOYOVOUL Yia TrV omoia dev ExEl
yopnynOet Bepamneio, dmwg anAdg Epmng.
E&aitiog g ovacTadTiKig dpAcnc TOV KOPTIKOGTEPOEOMV GTNV ETOVAMGT T®V TPOVUATOV, Ol
aoBeveic o1 omoiol £yovy voPANBel TpdGPATH GE YEPOVPYIKN EMEUPAOT OTN HOTN 1} £XOVV LIOGTEL
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TPOVUOTIGUO GTNVY TEPLOYN AVTN, OV Ba TPETEL VAL YPNGLOTOLOVV PLVIKO KOPTIKOGTEPOELDES TTPLY TNV
EMOVAMCT] TOV TPOVLOTOC,

4.4. E1d01kég Tpog1domoncElg Kol IPoPuAdEels Katd ™ ypion
AV0GOKOTOGTOAN

To Mometasone/Target® pivikod ekvéQopo 0o TPETEL VAL YPNGLOTOLEITOL LE TPOGOYT] KOl LOVO OTOV 1|
YPNOM TOL Elval amapaitnr, o€ acOeVElg e EvEPYEC N UN EVEPYES PLUOTIOOEIC AOTUMEELG TOV
OVOTVELGTIKOD GLGTNUATOS, 1 e U voPAnBeioeg og Bepameio poKkNTIOGIKES, PakTnplokés 1|
CLOTNKES 107EVEIC AOUDEELS.

O1 acBeveic Tov AapPdvouy KOPTIKOGTEPOELDT Ol 0TTOT0L Elval SVVNTIKA GE HVOGOKATAGTOAT Oa
TPENEL vaL TPOELOOTTOLOVVTOL Vit TOV Kivouvo £kBeong oe opiopéveg AodEELS ()., avepoPAOYd,
hapd) Kot T onpacio Tg AMYng Tpikng cuPovAng av cupPel tétota EkBeon.

Tomkéc Pwvikég Emdpdoeig
Yotepa omd 12 uveg OgpameuTIKNng aymyng Ue TO PIVIKO EKVEQMLLOL POVPOTKNG LOUETALOVTG G pia
LEAETN 0oBEVAV e YpoOvia pviTida, OV VINPYOV AT0dEIEELS ATPOPIOG TOV PLVIKOD PAEVVOYOVOL.

Emiong, 1 povpotikn popetalovn giye tnv TGN VO OVOGTPEPEL TOV PVIKO PAEVVOYOVO TANGIEGTEPA
TPOG TOV PLGLOAOYIKO IGTOAOYIKO PAIVOTLTIO. 2G6TOGO, 0IGOEVELS TTOL YPNGLUOTOLOHY TO
Mometasone/Target® pvikd ekvéQopa yio apketodg piveg | meplocdtepo, Oo Tpémel va
voPaAlovtal mePodika oe eEeTATELS Yo TOAVEG AALOLDGELS TOV PLVIKOD PAevvoyovov. Eqv
avantuyOel EVIOMGUEVT LOKNTIOGTKT AoTHEN TG LHTNG 1] TOL EAPLYYA, PTopel va omattnOel
Sracomr TN OepamevTikyc aywyrc pe Mometasone/Target® pivikd ekvEQOUa 1] 1| YOPAYNOT TG
KaToAANANG aywyne. H empovi tov pvopapuyyikov epebicpod umopei va omotehel EvOeiEn d10K0mNG
10V Mometasone/Target® pviké ekvépmpa.

To Mometasone/Target® pvikd ekvEQmL &V GUVIGTATOL GE TEPITTOOT SIATPNONC TOV PVIKOD
dtppdynatoc (PA. mapaypapo 4.8).

e KMVIKEG peréteg, emiotaln ePeavioTnke o€ LYNAOTEPT CLYVOTNTO GE GUYKPLOT] LLE TO EIKOVIKO
eappako. H emictaén ntav yevikd ovtoreproptlopevn kot nrog cofapdmrag (PA. mopdypagpo 4.8).
To Mometasone/Target® Pvikod Exvépopa tepiéyet yhoptovyo Beviaikovio. To yAmprovyo
Bevlaikovio umopei va mpokorécet epediopd | TpHEYLO 6TO EGOTEPIKO TNG HOTNG, EOIKE EGV
YPNOUYLOTOLEITAL Y10 LEYAAO YPOVIKO SLUCTILLCL.

ZUOTNUATIKEC EMOPAGELS TOV KOPTIKOGTEPOELODV

Evdéyetar vo elpavioTovy GUGTNUOATIKEG EMOPACEIS TOV PVIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV, 101aiTEPQ OTAV
GLVTAYOYPOPOVVTAL GE VYNAEG OOGELS Y10 TOPUTETOUEVEC TEPLOOOVGS. AVTEC O1 EMOPACELS Eival TOAD
AMyoTEPO TOAVO Vo GLUPOVY amtd O, TL LE OO TOL GTOUATOS KOPTIKOGTEPOELON KOl UTTOPEL V.
TOWKIALOVV GE PEPOVMUEVOVS 0oBEVEIS Kol LETAED SLOPOPETIKAYV CKELAGUATMY KOPTIKOGTEPOELODV.
[MBavég cvotnuotikég emdpacelg umopei va mepilapfavovy covopopo Cushing, yopakmpiotikd
tomov Cushing, KaT06TOAN TOV ENVEPPOIOY, KaBLGTEPTON TG AVATTLENG G TAdLd Kot p1ifoug,
KOTOPPAKTN, YAAOKOU KOl TO GTTAVIO, [ GEPE amd WYoYOAOYIKES ETIOPAGELG 1) EMOPACELS OTN
GUUTEPLPOPA, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV YUYOKIVITIKNG VTTEPOPAUCTNPOTNTOC, SLOTAPUYES TOV VITVO,
ayyoc, KatdOAlnyn N embetikdtnTa (10witepa o€ TALdIA).

Metd amd TV EVOOPPIVIKY] ¥PNON TV KOPTIKOGTEPOEWD DV, £XOVV avaPEPDEl TEPITTOOELS AVENUEVNG
evoopBdiag mtieong (PA. Tapdypago 4.8).

Evdéyetan va avapepOel omtikn datopoyn LE TN GUCTNUATIKN Kot TOTKY (GUUTEPTAAUPBAVOUEVNC
EVOOPIVIKNG, EICTVEOUEVTG KOl EVOOQOGALLOC) ¥p1IoN KOPTIKOGTEPOEWMY. Edv évag acBevic
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mapovotdlel countdpato 6nwe BoAn dpacn 1 dhieg ontiké dratapayéc, Tote Ba mpémet va
e€etaletal To EVOEYOUEVO TOPUTOUTG TOV a60evohS o€ 0pBaApiaTpo yio TV a&loldynon TV
mOAVAOV dUTIOV TOV OTTIKMV SL0TOPULY®V OV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOLY KATOPPAKTN, YAAOK®OUO 1|
OTAVIEG AGOEVEIEG, OTTMG KEVTPIKN 0pdING YoproapuppAnotpocidonddeia (KOXA) kot mov £xovv
avagepOel HeTA TN YPNOT CLCTNUATIKOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Acbeveig mov petatifevol amd pHoKpoypoVvia YOPIYNOT) GUCTNUATIKAOG EVEPYDY KOPTIKOGTEPOEIOMV
oto Mometasone/Target® Pwvikd Exvépopa, amoitodv biaitepn tpocoyn. H dwakon tov
GUOTIUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEW DV GE TETO0VG acbeveic pumopel va £yl og amoTéAeso
EMVEPPLOLOKT] OVETAPKELL Y10 KATOLOVG UVES HEXPL TNV OITOKATAGTOGCT) TG AEITOVPYiog TOV d&ova
YYE. Edv ot acBeveic avtol eppavicovv onueio Kot GOUTTAONOTO ETVEPPLOLOKTG AVETAPKELNS, 1
CUUTTOUOTO GLVOPOUOV GTEPTONG (T.). TOVOC GTIG apOPMOOELS KOV HVTKOG TOVOS, KOTMGT Kot
KatdOAYM apykd) Topd TV ovakovelon amd To Pk cuumTdpata, 0o tpenst v Eavapyioet 1
YOPNYNON CLGTILATIKOD KOPTIKOGTEPOEIOOVS Kol VO EQAPULOGHOVY AAAES LOPPES BEPATEVTIKNG
ayyNg Kot To KatoAANAa pétpa. H ev Adym petdBeon pmopel emiong vo amokaAOWeL TPoHTap oVGES
aALepYUKES KATAOTACELS, OTMG OAAEPYIKT] EMTEPLKITION Kot EKCEN, TOV ETYOV TPOTYOLULEVMS
KOTOGTOAEL 0O TN CLOTNUOTIKY Oepameia Le KOPTIKOGTEPOELON.

H Bepoameio e d06e1c VYNAGTEPES OO TIC GUVICTMUEVES UTOPEL VOL EYEL OC ATOTELEGILO KAIVIKMG
OTUOVTIKT] KOTAGTOAN TV EMve@Pdimv. Eqv vdpyovv atoyygia yio xprion 60cemv vWnAOTEPOV A0
TIG CLUVIGTMUEVEG, TOTE Oa Tpémel va AneOel vTOYN N KEAVYN PE EMTAEOV GLGTNHATIKA
KOPTIKOGTEPOELDN KOTA TN OLAPKELD TV TEPLOOMV AYXOVG 1) TPOYPOUUATICUEVDV YEPOVPYIKDV
enepPacenv.

Pwukoi IToAdmodec

H acpdlreia kot n omotedespotikdtnto 1ov Mometasone/Target® pivikd ekvépopa dev £xovv
peAetnOet ya tn ypnon otn Bepaneio eTepOTAELPOV TOAVTOO®V, TOAVTOd®V GYETILOUEVOV [E
KUOTIKT (Voo™ 1] TOAVTOd®Y 01 00101 ATOPPAGGOVY EVIEANG TIG PVIKES KOTAOTNTEG.

Etepomievpot ToAvmodeg o1 onoiot eivar acuvnBeic 1| akavovioTol oe EPPAvIon, Kupimg edv gival
EAKMOELG 1 atpopporytkoi, o Tpémet va a&loAoyovvVToL TEPULTEP®.

Enidpaon otnv Avartvén otov [odwatpukd IIAnGvoud

YUVIGTATOL TOKTIKY] TOPOKOAOVON G ToV Dyoug TV Tadidv Tov AauBavouvy Tapatetapévn Oepaneio
pe pwikd koptikootepogdn). Edv mopatnpndel kabvotépnon g avamtuéng, n Beparmevtikn aywyn
0o pémel vo emaveleTacOel pe otoY0 TN UEl®ON TS HOOTG TOV PIVIKOD KOPTIKOGTEPOEIBOVS, EGV
autd gtvar duvatdv, ot YOUNAOTEPT dOOMN UE TNV oToin dtoTNPEitol UTOTEAECUATIKOG EAEYYOG TV
ocvuntopatov. Emmiéov, 0o tpérnel vo Anebei vedyn n mapamopuny) Tov acevoids o€ e161k0
nodiatpo.

Mn-pwik@ XVUTTOUOTO,

[Mopdro mov to Mometasone/Target® pivikd exkvéQopa o EAEYYEL TA PIVIKG COUTTOUATO GTOVG
TEPLEGATEPOVC 0I50EVEIC, 1| TOTOYPOVN XPNON KATAAANANG emmpOcOetnC Bepaneiog pmopel va
napéyel TPOGOHETN ovaKoHPIoN TOV GAANDV CUUTTOUAT®V, EIOTKE TOV 0POUAUKOV CUUTTOUAT®V.

4.5. AAMAemoOpacELS PE GAMY QUPUOKEVTIKG TPOTOVTH KOl GALES NOPPES aAAAETTIOpaOT S
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(BAéme 4.4 1dwitepec TPOEWBOTOMGELS Kot TPOPVAAEELS KATA TN YPNOT| TOV GUGTNUATIKOV
KOPTIKOGTEPOELODV).

A&y plo ki pedétn arinienidpaong pe Aopatadivn. Agv mopatnpndnikoy aAAniemdpdoerc.

H tavtoypovn Bepaneio pe avactoreic tov CYP3A, otovg omoiovg meptiapfdvovtor ta tpoidvia
OV TEPLEYOVY KOUTMIGIOTATN, OVOUEVETOL VO AVENGEL TOV KIVOLVO CUGTNUOTIKOV aVveETIHOUNTOV
evepyelmv. O cuvdLaGpOg Ba TPETEL VO, AmOPEVYETAL, EKTOG AV TO OPELOC LITEPTEPEL TOV ALENUEVOD
KIVOUVOL GUGTIUOTIKOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV OO TO. KOPTIKOGTEPOELDT), KOL GE QUTH TNV
nepintmon ot acBeveic Oa Tpémel va TapakoAovBodvTal Yo GUGTNUATIKEG OVETIOVUNTESG EVEPYELES
0o TO KOPTIKOGTEPOELON.

4.6.T'ovipotnra, Konon kot yolovyio
Kinon

Agv vrdpyovv Ka@oA0V M VTEPYOVY TEPLOPLGUEVA OESOUEVE OO TN YPIOT POVPOTKNG HOUETALOVNG
o€ £yKveg yovaikes. Meléteg og melpapatolma £xovv dgiéel avomapaymykn toudtra (BA.
Tapaypapo 5.3).

Onwg cvpPaivel kar pe Ao pviké GKEVAGHOTO KOPTIKOGTEPOEOGOV, T0 Mometasone/Target® ptviko
EKVEQOLLOL deV Oa TPETEL VO YPNGIUOTOLEITOL KATE T SLAPKELD TNG KONGN G, TOPA LOVO €AV TO. TOovVE
O0PEAN YO TN UNTEPA O1KALOAOYOVV TOVG THAVOLG KIVOUVOLG Yo TN UNTépa, To EUPpuo 1 10 pépoc.
Bpéon mov yevvnOnkav amd untépeg ot omoieg AAUPavoy KopTiKooTEPOELd Katd TV Kbnor, Oa
TPEMEL VAL TAPAKOAOLOOVVTOL TPOCEKTIKA Y10 VTOEMVEPPLOIGUO. .

Onioocude

Elvar dyvooto ebv 1 ovpoikt| popetalovn anekkpiveral 6to avBpamvo yéia. Omwe ko pe dAla
PVIKG GKEVACHOTO KOPTIKOGTEPOELOMYV, Do TPENEL VA 0mo@uctoTel v O dlakomel o Oniacudc 1 Oa
dwaxomnet/yiver amoyn and ) Oepancia pe NASONEX pvicod exvépopa, Aappdvovtag vroyn 1o
O6peL0g ToV ONAacLOV Y10, TOo Tondl Kat To O6PELOG TG Bepoameiog yia TN yuvaika.

Tovipdtta

Agv vtapyovV KAVIKAE SEQ0UEVE OVOPOPIKE LIE TNV EMIOPOCT) TNG POVPOTKNG LOUETALOVNG OTN
yovipdtnra. MeAéteg og melpapatolma £xovv OeiEet avamopaymyky ToEKOTNTO, AALL Oyl EMOPACELS
o yovuotnto (BAéne mopdypago 5.3).

4.7. EMOpacelg oty IKEVOTNTA 001]Y101)G KO XEPIGROV PNYavHdTmY
Kopio yvoor.

4.8. AvemO0Ounteg evépyeleg
20VoYN TOV TPOQIA aGQOAEINC

H emiotaén frav yevik®dg automeploptlOUeVn Kal NILog coPapoOTnTaG Kol ELPAVIGTIKE LE
UEYOAVTEPT EMMTOOT GE GUYKPIOT| LLE TO EKOVIKO PapuaKo (5%), 0ALG Le GUYKPIoIUN 1| KPOTEPT
EMIMTMON G& GVLYKPIGT UE TO PIVIKG KOPTIKOGTEPOELDT TOV EVEPYOD EAEYYOVL TO. OTTolol LeAeTHONKOV
(néxpt 15%) Ommg avapépnkav 6e KAMVIKEG LEAETES Yo TV aAAepykn pwitda. H enintoon 6lov
TOV GAA®V OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV NTAV GUYKPIGIUN LE OLUTY] TOV EIKOVIKOD QUpUaKov. Xe acbeveig
mov éAaPav Bepomeia Yoo pviki TOALTOSIAOT, 1| CUVOMKN EMIMTOOT AVETIBOUNTOV EVEPYELDY NTOV
TOPOUOLN LIE VTN TOL TTapatnPOnke o€ acbevelg pe aAlepyikn pvitida.
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YVOTNUOTIKES ETIOPACELS TOV PLVIKOV KOPTIKOGTEPOEWDMV UITOPOVV VA ELPAVIGTOVV, dlaitepa OTAV
CLVTAYOYPOPOLVTAL GE DYNAEG OOGELG Y10 TOPUTETOUEVEC TEPLOOOVG,.

2VVOTTIKOC TTVOKOC aVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

Ot oyetilopeveg pe  Bepaneio avemBOunteg evépyeteg (= 1%) mov avapépdnkay oe KAVIKEG
dox1ég og aobeveig e aALEPYIKN PVITION 1] PIVIKT TOALTOOINGT) KO KOTA TNV TEPI0D0 LETA TNV
KuKAopopia aveEdpnra amd tnv £voeiln avagépovtal otov [ivaxa 1. Ot avemBdunteg evépyeieg
KOTOTACCOVTOL GOUPMOVO LE TNV TPOTOYEVN Katnyopio opyavikov cuotipatog katd MedDRA.
Evtoc ka0 katnyopiog opyavikoh GUGTALOTOC, 01 AverBOUNTESG EVEPYELES KaTATACOOVTAL e Bdom
™ ovyvotnta. Ot cuyvdtreg opilovran g e&ng: Ilodd cuyvég (=1/10), cuyvég (>1/100 éwg <1/10),
Oyt ouyvég (>1/1.000 émg <1/100). H cuyvotnta TV avemBountov eVvepyEI®V LETE TNV KuKAOQOpia
Oewpeitar og «un yvootn (dev pmopel vo extiun el pe faon to Sabéciuo dedouéva).

Mivaxag 1: Avem@ounTeg evépysieg oyeTiCopeves pe ) Oepaneio wov ava@EépOnkay ava
KAT1Yopic 0pyovIKoD GUGTROTOS KUl GVYVOTNTOG
IToAb cuyvéc Zoyvég Mn yvooTtéc
Aodéeig Ko dapoyyitida
TOPAGITOCELG Aoipmén Tov
OVOTEPOL
OVOTTVEVGTIKOV
cvoTuatoc’
Awtapayéc Tov YrepevaoOnoio
OVOGOTOUTIKOV ovunepAapavoévev
GLOTALLOTOG OVOQUAOKTIKOV
avTOpacE®V,
OLYYELOOIOTLALTOC,
Bpoyxdomacuov, Kot
dvomvolog
AwTapayég Tov Kepoiaryia
VEVPIKOVY GLGTHLOTOG
OpOoApKeg TMadkopo
Swtaporyéc Evdo@0dApua micon
ov&npévn
Koatapplaking
Opaon BoAn (PA.
eMiong Tapdypopo
4.4
Awatapayéc Tov Eniotoén* Eniotaén Adtpnomn pvikov
OVOTTVELGTIKOV AicOnpo Kovcov g PPy HATOG
GUGTNLLATOG, TOV ptvog
Bmdpaka kot Tov Pwikdc epebiopog
pecobwpakiov P e&élkwon
Awtapayég Tov Epebiopog tov AwTopoyég Tng yevong
YOO TPEVTIEPIKOD Aopov* KO TNG OGUNG
GUGTHUOTOG

*Katoypaenke yo d36om 300 QopEg NUEPNGIOG Yo pviKh ToALTOdioon
T Kotayphonke o U YvooT cuXvOTNTO Yot 3O0T 600 POPES NUEPNGIMG Yl PIVIKT TTOAVTOSiNoT

Toudiozpixoc tinBvouoc

210V Toud1aTPIkd TANBVoUS, 1) EMITTOOT TOV KATOYEYPOUUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV OTIG
KAMviKég peléteg, m.y. tng emiotaéng (6 %), g keparadyiag (3 %), Tov pvikov epebiopod (2 %) kot
OV TTOPpoL (2 %) ftav GuyKpicuN LE QVTY] TOL EKOVIKOD QappLdkov.

Avagopd mhavoloyoOuevev aveT@OUNTOV EVEPYELDV
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H avagopd mhovoroyodpuevmv avemBountov evepyeldv PETA amd TN YopnyNon Gdelg KUKAOQOpPiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet mn cvveyr| mapakorlohOnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTies vyeiag va
OVAPEPOVY OTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG LEGH TOL EBVIKOV GUGTAIOTOG
avapopdc:
EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284
GR-15562 Xolapyog, Abnmva
TnA: + 30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr

/Iwww Kkitrinikarta.gr

4.9. Ynepooooroyia
2ZVUNTAOUOTO

Ewonvon 1 amd otopatog yopnynon vrepPolkdy 00GE®V KOPTIKOGTEPOEWDMV UTOPEL VOL 00N YT|CEL GE
KOTOGTOAN NG Aettovpyiog Tov dEova YYE.

AvTietdmion

Eneidn n ovotnpatiky Prodiodesipdtnto tov Mometasone/Target® pivikod ekvepdpatog etvon <1%,
1 vrepdocoroyia ival aniBavo va amaitnost GAAN Bepomeio ekTOG Ao TV TALpoKoAovLON G,
axoAlovBodpevn amd v Evapén KATAAANANG GUVTAYOYPOPOVIEVIG SOGOLOYING.

5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1. DoppoxodvvapIKEg 1016TNTEG

Ddoppokobepamentikn katnyopio: ATocvpeopntikd kKot AAka Pvikd Xxevdopata yio Tomkn Xpnon
— Koptikootepoedn, kwdikog ATC: ROTADO9.

Mnyoavioudc dpdonc

H @ovpoikn popetaldvn eivar Eva Tomikd YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES LLE TOMIKESG AVTUPAEYLOVAOIELG
110N TEC G€ OOGELG TTOL OEV EIVOL GUOTNUATIKG EVEPYEC.

Eivoil mBovov Eva peydio uépog Tov Unyoviocpov TG AVTINALEPYIKNG KOl AVTIPAEYUOVMDOIOVG OPAGT|G
NG POVPOTKNG HOUETALOVNG VO OPEIAETOL GTNV IKOVOTNTA TNG VO, OVOCTEAAEL TNV EKAVOT| TOV
UEGOALUPNTOV TOV AALEPYIKDOV avTIdpdcemy. H povpoikr] popetaldvn avaoTéALEL GUOVTIKG TV
EKAVOT AEVKOTPLEVI®V 07T TO, AEVKA OLUOGPAIPL TOV AALEPYIKAOV aGOEVDV.

Y& KOAMEPYELN KVTTAP®V, 1] POVPOTKT LOUETALOVT] ETEDEIEE VYNAN dPACTIKOTITO GTNV OVOGTOAN TNG
ovvBeonc kot Ekhvong tov IL-1, IL-5, IL-6 kot TNFa. Exiong eivat ioyvpdc avactoréag tng
Tapoywyng Aevkotpleviov. Emmpoctitmg, sivar apetikd 1oyvpdc ovacToAENS TG TOPAYDYNE TOV
Th2 xvttapokivav, IL-4 kot IL-5, and ta avBpomiva CD4+ T-kottapa.

DaprokoduvaKE EMOPACELS

Y& ueAETEG TPOKANONG LE PIVIKE OVTLYOVA, TO PIVIKO EKVEQMUA POVPOTKNG popueTaldovng Exel deilet
AVTIPAEYLOVAOST OpAcoT) TOGO KOTO TNV TPAOLUT 060 KL KATE TNV OYLUN (ACT) TOV GAAEPYIKOV
avtdpdoemv. Avtd Exel emderydel amod ) peiwon (Evavtt TG OpAd0S TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV) TNG
OPACTIKOTNTAG TNG LOTAUIVIG Kol TV NOSIVOPIA®V, Kabdg Kot T peimon (§vavTl T®V QUGIOAOYIKMV



http://www.eof.gr/
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EMNEOMV) TOV NOGIWVOPIA®MV, TOV OLIETEPOPIAMV KAl TOV TPOTEWVAOV TPOTKOAANGNS TV
EMOMMOKOV KOTTAP@V.

210 28% TV ac0evov e EToYIKN OALEPYIKT PVITION, TO PIVIKO EKVEPMUO POVPOIKNG LOUETALOVNG
emédelée KAvikd onpovtikn Evapén opaong evtog 12 opav amod tn yopnynon g tpmtng o6one. O
duapecog (50%) ypodvog Evapéng g avakovelong ntav 35,9 dpec.

Houdratpikodg mAnfuopog

e o EAeYXOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPLOKO KALVIKY doKLuY|, TNV omoio moudtoTpikoi acOeveig
(n=49/opda) Erafav 100 pikpoypappdplo eOvPoikng Lopetalovng Ty Nuépa emi éva £tog, dgv
wapoTnpnOnke Kapia peimon Tov pubpod avdmrTvéng.

Yndpyovv nepropiopéva dtobéota ded0UEVE AGPAAELNS KO OTOTEAECLATIKOTNTOS TOV PVIKOV
EKVEQPOULATOS POVPOTKTG HOUETOLOVG 6TOV TondloTpkd TANBuoud nhikiog 3 £0¢ S TV, Kot dev
umopel va tekunplobel £vo KOTAAANA0 S0G0A0YIKO €0POG. Z€ Lo LEAETT TOV TEPLauPave 48 Toidid
niiog 3 €oc 5 etdv mov Ehafav aywyn pe evéoppvikn eovpoikn popetalovn 50, 100 v 200
ug/Mmuépa yio 14 nuépec, dev vanp&av onuavtikég StaPopég amd TO EIKOVIKO PAPUNKO GT LECT|
petaforn Tov emmédmv kKopT{OANG 6T0 TAAGLO OC OVTOTOKPIGT 0T OOKLULAGI0 SIEYEPONG UE
tetpakocaktpivn. O Evporaikdc Opyaviopog @opudkmv xel 0MGEL ATaALAYT] OO TNV LITOYPEMCT
VTOPOANG TOV ATOTEAEGUATMOV TOV UEAETOV LE PIVIKO EKVEQ®ILO. POVPOTKNG LOUETALOVNG KoL TIG
CLVOQEIC OVOLOGIES 68 OAES TIG VTOKATIYOPIES TOL TOUOLATPIKOD TANBVGLOV GE ETOYIKY| KoL YpOVia.
aAdepyikn pwitido (PAéne Topdypago 4.2 yio TANPOPOPIEG GYETIKG LLE TNV TOILOTPLKN XP1oT).

5.2. ®appokoKivTIKEG 1OLOTNTES

Amoppognon

H @ovpoikn popetaldvn, xopnyoOuevn mg £ve vOOTIKO PVIKO EKVEQPMUO, TOPOVGLALEL GLGTILLOTIKY
Brodiabeoipotnta <1% oto TAdoua, xpnoomoldvTag pio gvaictntm pébodo Tpocsdiopioprol pe
eAMdyoTo Oplo TocoTIKonoinong ico mpog 0,25 pg/ml.

Katavoun

Agv gpappodletor kabhg 1 popetalovn omoppoPdTal EAAYIOTO LEGH TNG PLVIKNG 000V.
Buooynuotioudc

H pikpn mocdtta o0 EVEEXETAL VO, KOTOTIVETOL KL VO 0TOPPOPATOL, VITOKELTOL GE EKTETAUEVO
NTOTIKO HETAPOAIGUO TPAOTNG H1050V.

Amofon

H @ovpoikn pouetaldévn mov amoppoedtor petoPoriletal ektetapévo Kot ot petaforiteg
OTEKKPIVOVTOL GTO OVPO. KO T1 YOAN.

5.3.IIpoxivikd dgdopéva YoL TV 0.6QPIAELY,

Agv vmp&av ToEIKOLOYIKEG EMBPAGELS TTOV VO EIVOL YOPAKTNPIOTIKES TNG EKOECNC GTI POVPOTKTY
popetalovn. Oleg o1 eMOPACELG TTOVL TOPATPNONKAV EIVOL TUTIKEG AVTNG TNG KATNYOPIG EVHOGEWDY
Kot oyetilovton pe Tig VITEPPOAKES PAPUOKOAOYIKEG EMIOPAGELS TMV YAVKOKOPTIKOELOMDV.

[poxAvikég peréteg delyvouv TS 1 ovpoikn LOUETOLOVN OV TaPOVGLALEL OVOPOYOVIKT,
OVTLOVOPOYOVIKT, OIGTPOYOVIKT 1| AVTIOIGTPOYOVIKT dpdon, AL, OTTMC Kol AN YAVKOKOPTIKOELON,
TOPOVGIALEL KATO OVTIUNTPOTPOPIKY Opdor Kot emPpadvver T didvoién Tov KOATOL o€
nepapatdlmoa, o€ VYNAES ard oTOUATOS dOGEIC TV 56 mg/kg/muépa ko 280 mg/kg/Mmuépa.
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Onmg kot GALS YAVKOKOPTIKOELT, 1) POVPOTKT LOUETOLOVT GTIC VYNAEC GLYKEVTPMGELS £0€1EE
KAooToyovikd duvapukd in vitro. Ilap’6da avtd, dev avapévovrol petorialloyoves dpdoeicoe
OepamenTikd GYETIKEG OO0ELS. Xe HEAETEG AVOATAPUYDYIKNG AELTOLPYING, 1 LTOSOPLU YOPTYOVLEVT
(OVLPOIKT popeTalovn , o€ 06on 15 pkpoypoppdpro/kg,topétetve TNy KONGT KOl O TOKETOG TV
TOPOTETAUEVOS Kot SUOKOAOG, e LelMON TV TOGOGTMV EMPIOONG KOl TOL COUATIKOV Bépovs TV
VEOYVAV 1] HE aENGT TOV COUATIKOV BAPOVE TOVG. AgV LANPYAV EXTTOCELS GTI YOVILOTNTA.

Onwg kot GAL0 YAVKOKOPTIKOELT, 1) POVPOTKN HOpHETALOVN givol TEPOTOYOVOG GE TPOKTIKA Kot
KovvéALa. Ot TapaTNPOVUEVEG EMOPACEIC TOV OUPAAOKNAT] G ETIUVEG, AVKOGTOU GE LOEG KOt
ayvesio TG YoAndO oV KOGTNG, OLPOAOKNAN Kot EVKOYIO TV EUTPICO®V AKPOV GE KOVVEALO.
Eniong mapoatnprnke eEldttoon g avénong tov fapoug Tng UNTépag, ETOPAGCELS GTNV avVOTTLEN
oV gufpvov (piKpdtepo copatikd Bapog Tov epPpvov kav KabvoTepNUEVT 0GTEOTOINGT)) GE
EMIPVES, KOLVEAMA Kot POEG, KOl LEWOUEVA TOGOOTA EMPIMONG VEOYVDY GE PEG.

To duvopikd KapKvoyEVEONS TNG ELGTVEOUEVTG POLPOTKNG Hopetalovne (aepodivpa pe CFC
TPOWONTIKO Kol EMPAVEIOdPUCTIKO) o€ cuykevTpmdaoelg 0,25 émg 2,0 wkpoypouudpro/l dtepgvvindnke
o€ peléteg dudpkelag 24 unvav oe poeg ko enipvec. [apamnpndnkay ot Tumikéc, oxeTilOUEVES UE TO
YAVKOKOPTIKOELON EMOPAGELS, GUUTEPIAAUPAVOLEVOV KOl OPKETMY [UT] VEOTAAGUATIKAOV OALOIDGEMV.
Agv TopatnpnOnKe oTaTIoTIKG GNUAVTIKY oYEon ueta&d T 600N KoL TS OVTUTOKPIoTG Yo
KOVEVOY TOTO KaPKivov.

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1. Katdroyog ko0 mv

Dispersable cellulose, Glycerol, Sodium citrate dihydrate, Citric acid monohydrate, Polysorbate 80,
Benzalkonium chloride, Phenethyl alcohol, Water purified.

6.2. AcopPoatotnreg

Agv gpappodleton
6.3. Avapkera Cong

48 pnvec.

6.4. Iowaitepeg TPOPVAAGEELS KATA TN QUAAEY TOV TPOIOGVTOG
dvrdooete oe Ogppokpacio pucpdtepn twv 25 C.

6.5. @061 KO GVOTOUTIKG TOV TEPLEKTY
Xdaptvo kKovTi TOL TTEPLEXEL £V PLaAIdIO TV 18g ue dootuetpikd punyaviopo (140 66ce1g) kot OAAO

oMYV YPNoNG.

6.6. Iowaitepes TPoPUAAEELS amOppPLYN S KoL AAAOG YELPLGPOG
Kd&0e aypnoionointo gopuokevTikd mpoidv 1 VIOAELIO TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPOVOL LE TIG
KOTA TOTOVG 16YVO0VGEC GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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TARGET PHARMA MON/ITH EIIE, Mevavopov 54, 10431 Afnva, TnA.: 210.5224830, Oaé:
210.5224838, email: info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX
40526/28-06-2023

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
20-07-2007

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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