Flutarzole®
Fluticasone propionate
0.05% w/w, kpépa.
OYAAO OAHTIQN XPHXHX: TIAHPO®OPIEX TI'TA TO XPHXTH
1. TPOXAIOPIZMOX ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1. Ovopaoia
Flutarzole®
1.2. Xovleon
Apaorixy ovoia: Fluticasone propionate.
Exdoyo.: Paraffin liquid, Isopropyl myristate, Cetostearyl alcohol, Cetomacrogol 1000, Propylene
glycol, Imidurea, Sodium phosphate, Citric acid monohydrate, Water purified.
1.3. ®oppoxoteyViK) popo)
Kpéua.
1.4. IleprekTikOTNTA GE OPACTIKI] OVGIN
Kda0e g kpépog mepiéyet 0.5 mg Fluticasone propionate (0.05% w/w).
1.5. Ieprypagi] - Xvokevaocio
Toinvapto mov meptEyel 30 g kpEUAG Kot GUALO 0dNYIDV XPHOTS.
1.6. ®oppoxkobepamevTIKI] KOTYOPiQ
Tomikd KOPTIKOGTEPOELOEC.
1.7. Yrev0Bvvog kukhogopiog
TAPTKET ®APMA,
Mevévopov 54, 104 31 Abfva, EALGda
TnA.: 210 5224830, ®ag: 210 5224838,
E-mail: info@targetpharma.gr, http://www. targetpharma.gr
1.8. IMopaockevaotig
OAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA PROEL EITAM. I'. KOPQNHZ A.E.

AnAov 9, 12134 Tleprotépt, ATTiKN
TnA.: 2105755711, ®o&: 2105748398

2. TI IPEIIEI NA I'NQPIZETE I'lA TO ®APMAKO I10Y XAYX XOPHI'HZE O I'lATPOX
YAX
2.1. I'evikég minpogopicg

r ® s / r ,. ,
H «pépa Flutarzole™ evdeikvotor 7y v avokoO@ion omd QAEYHOVAOES Kol KVIOUMDOELG
depLOTOTTADEIEG TOV OVTOTOKPIVOVTOL GTA TOTTIKA GTEPOELON.

2.2. OgpamevTIKEG EVOEIEELS


mailto:info@targetpharma.gr

Ocpomeio pAEYUOVWOIDY dePUATOTODELDV:

H kpépa Flutarzole® evdeikvotar og svihikes, moudid kot Ppépn nhkiog dve tomv tpidv pvéev mov dev
aVTOTOKPIVOVTOL GE JUKPOTEPNS L1OYVOG KOPTIKOGTEPOELDT, VIOl TNV OVAKOV(IGT) OO QAEYLOVAOIELS Kot
KVINGUMOELG OEPUATOTADELES TOV AVTATOKPIVOVTOL GTO TOTIKA GTEPOELDT OTMG:

"Ex{epa copmepthapfovoévon Tov 0ToTKoD, TOV TAOIKOD Kol TOV S16K0E00¢ EK(ENATOC

OCddng kviien

Yopioon (un coureptiapfavopévng tng EKTETOUEVG KATH TAGKES)

Nevpodepuatitideg GuUTEPILAUPAVOUEVOD TOV OTAOD AEyval

Opadog Aeyynvog

Zunypotoppoikn deppatitido

Avtidpacelg evarcOnoiog €’ emapng

Al6K0€1ONG EpLOMNUATMONG AVKOG

e yevikn epubpodepuio Mg GLUTANPOUOTIKO TNG GLGTNUATIKNG KopTiKoBepameiog

AvTI0pacelg amd OMyHoTo EVIOU®V

[dpma

Meiwon tov Kivodvov vroTPoTHS TOL YPOVIOD DTOTPOTIALOVTOS OTOTIKOD EKCEUATOS:

H kpépo Flutarzole® evdeiicvuton yia ) pel®on Tov Kvdhvov bIoTpomig Tov ypovioy VTOTPOTIALOVTOG
aTomIKOV €K(EPaTOC amd TN oTIyun ov €vo 0&Y emelc0010 Oepomevfel 0TOTEAECUATIKA.

2.3. Avtevoeiteg

YrepevoioOnoio 6€ 0mo10dMmoTE GLGTATIKO TOL TPOTOVTOC

Podoypovg axpun

Kown axpn

[eprotopatikn deppotitidn

[Ipowtomabn deppatikd Aouddn voonpata (T, amiog EPaNG, OVEUEVAOYLY)

[epurpmrTindg Ko YevvnTIKOG KvnoHOG

H ypnion tov 6epratoloyik®@v 1310GKEVAGUATMOV OV TEPLEYOVY TPOTIOVIKY QAOLTIKALOVN Ogv
gvdeikvovtar otn Ogpaneio npoTonabdv eMUOAVGUEVOV depHoTIKOV PAafdv Tov o@eilovial Gg
LUKNTIAOES 1 PoKTNPOloKES AOUMEELS Kot deppaTomdfeleg oe PpEen IKPOTEPH TOV TPLOV UNVOV,
copmepthapPavouévne g deppatitidog kot eEavinuatoy and Ppepikéc mdvec.

Ta TomKG OKELAGUOTO KOPTIKOGTEPOEWMOV Ot 0o TMPEMEL VO YPNCLOTOIOVVTIOL GE TEPIMTOON
adldyvmorng depuatondfetoc. Axoun, Oo mTpEmeL va amo@evyETAL 1] ¥PNOT TOVG GE ATOVA EAKT KOl OE
EYKOOLLOTO, ETELDN TAPEUTOIILOVY TNV ETOVA®GON.

2.4. E10kég TPoPULAEELS KOL TPOELOOTOLGELS KATA T (P10

2.4.1. I'evika

Aoy Tov avemBOunToV gvepyeltdv and mhovr amoppoOPNoT amoiteital Tpocoyn otav epapuoleTon
0€ UEYOAEG EMPAVEIEG SEPHOTOC 1| OE TOPOATETALEVT] YOPNYNOT, WlaiteEPa oTO TOdLd, KaOMDS Kol o
acOeveic pe Papléc veppomadeleg, alpoppayikn 61a0eomn Kot e enKeiLeVoVg EUPOAIAGLODC.

Noa omoeevyeton 1 pakpdypovn ¥pNor UEYOA®V 00CEMV GE EKTETUUEVEG EMUPAVEIEG TOL CMOOTOC.
[dwitepa og Bpépn Kot pkpd Todld PTopel vo 00N YNGEL GE KOTAGTOAN TV ETVEPPLSIW®V.

Tao moudd kol to Ppéen £xovv UEYOADTEPO TNAIKO EMPAVENG COMUOTOC TPOC COUATIKO Pdpog
GUYKPLTIKO LE TOVC EVIAIKEG, ETOUEVOC GE GUYKPIOT LLE TOVG EVIAMKESG TO, TOdLd UTOPOHV aVOAOYIKA
VO OTOPPOPICOVY UEYOAVTEPEG TOCOTNTEG TOMIKMV KOPTIKOGTEPOEWMV Kol emopéveg Bo etvar
TEPIGCOTEPO EVAAMTO GTI) GLOTNUATIKN TOEIKOTNTA.

Otav ypnowonoteitar 1 kpépa Flutarzole® Qo mpémet vo Siveton mpocoyn dote vo aheipetor m
pKpoTEPT SuVaT TOGOHTNT TOV HOG divel Ta BEpamELTIKG ATOTEAEGLOTAL.

Na pn yiveton xpnomn TomKOV KOPTIKOGTEPOEWDMV TEPAV TOV TPIOV ERSOUAdMV, Y®pPic emaveEétaon
Ao OepUATOAGYO.

Metd and emavelinuuévn epapuoyn, TovAdytotov 10-15 nuepav, uropei va topotnpndel tpocmpivi
HEl®oN 1 amdAEW TNG JPUCTIKOTNTOC TOV KOPTIKOOTEPOEW®V (Wimg tv @bopliopévov), Adywm
tayveoiaéng. To eoawvopevo ovtd amokabiotatol PETH amd SOKOT TNG YPNONG OAlYOV Muep®V 1
efoopndowmy.



To npdowTO, TEPIGGOTEPO AMO AAAG, PEPT] TOV CAOUATOG, LTOPEL VO EUPOVICEL OTPOPIKES HLETOPOAES
UETE amd pakpdypovn Bepameio e TOTIKE KOPTIKOGTEPOEIDN 1oYLPNG Opdons. Avtd mpémel vo AneBet
vroyn Otav yiveron Bepancio deppatonabeimy Onwg yopiaor, dioKoedng epudnuatdING AdKog Kot
coPapod éxlepa.

Otov epoppoletar oteyovn emideon TPEMEL va Yivetol 60OTOON Yo KoBopiopd Tov dEPUATOG, MOTE
aKouN vo, amo@evyBel evdgyOpevn ETPOALVON.

Evdéyeton va mpokaréoel katappdktn Kot YAGOK®UR OTOV YPNGLOTOLEITOL GTNV TEPLOYN TANGIOV TMV
0POOALDY Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO SIUCTI LA

Av yivel Tomikn ypnon ota PAEQapa, YPELALETOL TPOCOYN DGTE TO PAPUAKO VO UV EAOEL o€ EMaQT e
oV 0POOANO Kol va amo@evyBel 0 Kivovvog Tomikob epeBioLov 1 YAAVKONOTOG.

Ta tomkd otepoedn pnopet va etvar emkivovva oty yopioon yio optopévovg Adyovg 6Tovs 0moiovg
wepthapfdavovior - vrotpomn Tov  eppavifeTor pe Tn dwaxomn g Oepameiog, m  avamTvén
OVEKTIKOTNTAG, O KIVOLVOG YEVIKELUEVIC QAVKTOWVA0VS Wmplaong Kot 1 EUEAVICT) TOMKNAG 1
GUGTNUATIKNG TOEIKOTNTOG OPEIAOUEVTG OTIV EMOEIVOOT TG AELTOVPYING TOV PPAYULATOS GTO OEPLLAL.
Av ypnoyomombei og yopiaon eivor GNUAVTIKN 1] TPOGEKTIKY| ETIPAEYT TOV 0l6OEVOVG OO E101KO.
Orav Bepamedovrol preypovadelg PAAPeg ot omoieg £xovv poivvet, Ba Tpémel va yiveTar KOTAAANAN
avtyukpofrokn Oepameia. Omowdnmote eméktaon tng AoiH®ENG, amotel O0KOMY| TNG TOMIKNG
KOPTIKODEPUTEING KOl GUOTNUATIKT YOPNYNON AVTIUIKPOPLOKDOV PapUAK®V.

H Paxtnpidiaxn poéivven vroPondeiton o mepipdilov Beppod kot vypd, To omoio dnuovpysitor Ue )
oteyavn emideomn, YU ovtd 1o déppa Ba mpémer va Kabapiletoar mpv epappochel  véa oteyovn
enideom.

2.4.2. Hukiopévor
BM\éne mop. 2.3 Avtevdei&elg kot mop. 2.4 Edikég Tpo@uAdEELg Kol TPOEISOTOMGELS KOTA TN XPNoT.

2.4.3. Kinon

H yopnynon mpomovikig eAovtikalovng katd T Stdpkela TG KOMomng Unopet va yivetal povo av 1o
avopEVOUEVO OPELOG dtKatoloyel Tov TBavo kivouvo yia 1o EuPpuo. Xe tétola mepintwaon dev Tpémel
Vo yopnyeital o€ peydAeg mocdTTES 1} Yol LOKPD ¥POVIKO S1AGTNUA.

2.4.4. T'arovyio

Otov 1 ¥pNoT KOPTIKOGTEPOEDDV KOTO TN Sldpkel Tov Onlacuod kpivetol omoapaitntn oand To
YwTpd, M TOGOTNTA TOV EUPUAKOV Kot 1 dldpkelo tng Oepameiog Oo mpémel va meplopileTor 6to
gldyioTo.

2.4.5. Hodwa
Movo yo Toudid Kot Bpéen nAkiog dveo ToV POV UNvev ToV dEV avTUTOKPIivovTaL 68 PIKPOTEPNG
16(0OG KOPTIKOGTEPOELDN].

BAéne map. 2.3 Avtevoeieig kat mop. 2.4 E1dkég mpo@ula&elg Kat TpogdomTOMGELS KOTA TN XP1oT.

2.4.6. Eriopacn oty IKavOTNTA 001]71]01G KL ELPLGUOV P} AVDV
Agv &gl avoapepbet.

2.4.7. Idwaitepeg TPOEIOOTOMGELS Y10 T TEPLEYONEVA KOO

H «pépo Flutarzole® mepiéyet 1o €kdoyo imidurea 1o omoio omekevdepdvet ixvn poppaldetidng og
poidv ddomoons. H gopuardetion pmopel va mpokarécel aAlepyikt] evaicOnronoinon 1 epebiopod
TOV OEPUATOG KATA TNV ETAPY].

2.5. AlMiemopdosig pe GAlo @appoKa 1 oveisg

Agv &govv avapephel.

2.6. Aocoroyia kol TpéTOG YOPYNONGS

Ocpameio pAEYULOVOIWDV OepUATOTOOEIDV:



Xe eviMKEG, OOl Kol Bpépn Aved TV TPIOV UNveV OAEIQETOL [ HIKPY TOCOTNTO KPEUAG GTNV
wpooPePAnuévn empavela pia | dvo @opég v nuépa. (PAéme map. 2.4 Ewdikéc mpoeurdéelg kot
TPOELOOTOMGELS KOTA TN XP1ioM)-

Meiwon tov kivodvov vroTpoTHS TOL YPOVIOD DTOTPOTIALOVTOS ATOTIKOD EKEUATOG:

MoAic éva 0ED emelc0d10 AVTIUETOTIGHEL ATOTEAEGUATIKG, T GUYVOTITO, ETOAEWYTG TPETEL VAL LEI®OET
o€ Lo popa TNV MNUEPA, 0V0 POPEG TNV EPOOUAdN XOPIg ETUGAVYN.

H emddewyn Ba mpémetl va cuveyiletar oe Oleg TIC TEPLOYEG OV £Yovv ennpeacel Tponyodueva 1 e
TEPLOYEC OV Elval YVGTO OTL UTOPoLV Vo VTOTPOoTIdcovy. H taxtik) auth mpénel va cuvodeveTot
amo Kabnuepwn ypron poroktikov. H katdotaon npénet va enaveéetdletol o€ Toktiky faon (BAéne
map. 2.4 Ewdikég mpo@uAdEels Kot TPOEOOTOMGELS KOTA TN XPTOT)).

2.7. Yrepoocoroyia — AvTIpHETAOTION

Oé&ela vepdocoroyia eivarl amiBavo vo cupPel, eviovtolg oe mepimTmon ¥POVINS VIEPSOGOLOYING 1|
KaKNG xpnomng sival duvatov va epeaviciov Ta YopaKTNPIoTIKE TOL VIEPKOPTIKOEWOIGHOD, OTTMG Kol
LE OTOLOONTOTE KOPTIKOGTEPOEWEG KOl GE LTIV TNV TEPinT®on Oo Tpémel va SloKomel 1 Yop1ynon
otadtakd. ITavimg Aoy tov Kivddvov oelag emvePpidkig KATAGTOANG, 0VTO TPEMEL VO YIVETOL KATM
Ao ITPIKN TOPAKOA0VON o).

TnA. Kévtpov AnAnnpidcemv: 210 7793777.

2.8. AvemOuunTteg evépyereg

Ot avemBOuNTEG €VEPYELEG OVAPEPOVTOL TOPOKAT® OVE OPYOVIKO GUGTNUO TOL COUOTOS Kol
ouyvotnta. O akdiovbog yopakTNPIGHOg xpnoiponomdnke yio v tasvopnon tov avemfountov
gvepyelmv: TOAD cuyvéc (>1/10), ovyvéc (>1/100, 1<10), oyt ovyvéc (>1/1.000, <1/100), ombvieg
(>1/10.000, <1/1.000), moAd omavieg (<1/10.000) mephapupfovouévoy TOV  UEUOVOUEVOV
TEPIGTATIKMV.

Moldvoers ko Aotuaméeig

[ToAV omdvieg: Agvtepomadng Aoipnmén.

Agvteponadng Aoipmén Wiaitepa 6tav epappoleTar oteyovy €mideoT €iTe 6€ TTVYES TOL OEPUATOG,
£xel avapepOel pe T xpNoT KOPTIKOGTEPOEOMV.

A1070p0YES TOD AVOTOTONTIKOD GUOTHUOTOS
IToAd omavieg: Yrepevaicnaia.
Av gupavicfovv courtouate vrepevaistneiog, Oo Tpémel 1| YOPYNOT VO CTOUATHGEL AUECDG.

Evdorpivikég draropoyés

[ToAb omviec: XopoKTnploTIKG VIEPKOPTIKOELOIGHOD.

[opatetapévn xpnon UeEYOA®V TOCOTTOV KOPTIKOGTEPOEW®V 1 Oepameia. 0 EKTETOUEVES TEPLOYES
TOV CMUOTOG, UTOPEl VO TPOKOAECEL OPKETH] GLOTNLOTIKY] OTOPPOPNON KOl VO ONLLOVPYNCEL T
YOPOUKTNPLOTIKA TOV VIEPKOPTIKOELIIGHOV.

To oamotéheouo avtd sival meplocotepo mhavo va ovuPei oe Ppéen kot mwoudd Kol €POGOV
epopuoleton oteyavn emideorn. Xta Ppéen, to omdpyavo UTOpel vo AELITOLPYNGOLVYV GOV GTEYOVN
emideon (PAéme mop. 2.4 Edikég mpo@uAdEeLS Kol TPOELOOTOINGELS KOTA TN YP1oM).

Ayyeraxcég oraTopoyég

IToAV omdvieg: AlOGTOAN TOV EMLPAVELNKDY AUOPOPOV ayYEIWDV.

IMopatetapévn kot évrovn Oepameia pe GKEVAGUATA KOPTIKOGTEPOEWOMY TOAD 1oYLPNG dpaonc pmopel
VO TPOKOAEGEL SLOUGTOAN TV EMLPOVELAKDY OLLOPOPOV ayyei®V.

A1070p0yEC TOL FEPUATOC KL TOV DTOIOPLOD 1OTOD

Xoyvéc: Kvnoudc.

Oyprovyvég:  Tomkdg xavooc.

ITolV omévieg: Aémtuvon, YpOouUoeldelG pafdmoels, vIePTPiY®oN Kol UETAPOAN, OTN YPDOGCN TOV
dépuatog, oAlepywkny Oepuatitido €£ emagng, mopoEuvon NG OEPUATOMABEINS, GAVKTOVMONG
yopilaon.



"Exovv avaeepbel Tomikdg kadc0g Kol KVIOUOC, TAVIOG 08 KAWVIKEG LEAETEG 1] GLYVOTNTO CLTAOV TOV
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV MTAV YEVIKO GUYKPICIUN LE TO EIKOVIKO QAPUOKO KOl TO, QAPUOKO LE TO
omoio cvykpiOnke.

Iopatetapévn kot évtovn Bepamein pe OKEVAGUATO KOPTIKOGTEPOEWMY TOAD 1oXLPTS dpdons pmopel
VO TPOKOAEGEL TOTMIKES OTPOPIKES LETAPOAES OTO OEPUO OMWS AETTLVOT|, YPOUUOEDEIC paPfdmaoelg,
VIEPTPIY®ON KO LETABOAT OTN YPAOCT) TOV SEPUATOC,

[HapdEuvon Tev onpeiov kot cvurtopdtov TG deppatonddeias Kot aAAepyiKn depuatitidn €€ eTaprg
€xovv avapepbel e TN ¥pNoN KOPTIKOGTEPOEIOMV.

H Oepameio g wopilaong pe KopTIKooTEPOEDEG (€ite 1 Sl0KOT] TOVL) UTOPEl Vo TPOKAAEGEL TN
QOAVKTOVAON LOPOT TNG VOGOU.

Ye mepimtwon mov Oewpeite OTL TO QAPUOKO GOG TPOKAAESE KOmOW OvemlBOUNTN evépyesia
TOPOKOAOVUE VO T YVOGTONOWGETE 610 Ogpdmovia 1atpd cag, 1 oto Qapuakorold 1 GAAo
enayyerpatio Tov topéa g vyeiag, N anevbelog otov EBvikd Opyaviopd @apudxev (Mecsoysiov
284, 15562, Xohapydg, www.eof.gr).

2.9. Tvnpémer va yvopicel 0 ac0evilc o€ TEPITTOGN TOV TAPULEIYEL VO TAPEL KATOLD d0GT)

Edv mpémer va AapuPdvete to papuako coveymg kot maporeiyete pio door, Oo mpémel vo TapeTE TN
doom avtn 1o ToyvTEPO duvatov. Edv, eviovtolg, mAncidlel n opa yio v endpevn 66om pn AdPete
d0oon mov mopareiyate, 0ALG cuveyioTe Kovovikd tn Oepameio.

Mn dimhacialete T 60GELS.

2.10. Tvzwpémer va yvopilel o acBevii Yo TNV nuepopnvia MEng Tov Tpoidvrog

Avaypapetal 6TV eEMTEPIKT KOl ECOTEPIKT GLOKELOGIA.
Xe mepinton mov 1 Nuepopunvia auty £xel mapEABEL LNV TO YPNGLOTONGETE.

2.11. Iowitepeg TPoPUAGEELS Y10, TN PVAAEN TOV TPOiIdVTOS
Ddvidooetar o Bepuokpacio youniotepn tov 25°C.
2.12. Hpegpopnvio terevtaiog avade®@pnons Tov gUALOL 00N YLOV

Noéuppiog 2014

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'IKH XPHXH TQN ®APMAKON

e To @dppoko avtd coc 10 Eypoaye 0 YUTPOC GOC HOVO Y10, TO GLYKEKPIUEVO 1ATPIKO GOg
TpoPANua. Ag Ba mpémel va o divete g AAAM GTOMN 1 VO TO YPNCULOTOICETE Y10, KAmoln
AN TaONnon, yopic Tponyovuévag va. xete cuuPovievdel To YiaTpo Gog.

e Edav xotd n Odbpkewn g Oepomeiog eppavicbel kamowo mpoPAnNUo pe TO QAPHOKO,
EVNUEPDOTE QUECMG TO Y1ATPO 1] TO PUPLOKOTOLO GOG.

o Edv &yete omoOl0NTOTE EPOTNLATIKA Y10, TO WOTPIKO oag TPOPANLA, Un d1oTdceTe va {nTioeTe
TIG TANPOPOPIEG AVTEG ATO TO YIUTPO 1] TO POPLOKOTOLO GOC.

o T vo eivol amoTEAEGUATIKO Kol OOQOAEC TO QAPLOKO OV cag xopnynonke Oa mpémel va
Aappdvetar cOPEVA, e TIC 001 YiEC TOV GO dOONKaV.

o [ Vv aopdreld kot v vyeld cag eivorl amapaitnto va dlofdcete pe mpocoyn Kabe
TANPOQOpio TOL APOPA TO PAPLOKO TOV GOG YOPTYHOMKE.

e Noa un datnpeite 1o PAPLOKO GE EPUAPLA TOV AOVTPOV, O10TL 1 {EGTN Ko 1) vYpaAGic UTopEl va
OALOIDGOVY TO PAPUAKO KOl VO TO KOTAGTNOOLV EXPAAPBES Yia TV vyeia cag.

No unv kpotdrte eappoka wov dev ta Ypelaleote TAEOV 1 TOL oM Exovv ANEet.
o T peyaAdtepn ac@AAELD, KPOTATE OAOL TO PAPLOKO GE OCQOAEC LEPOG LOKPLOL GTO TO TTOLOLEL.

4. TPOIIOX ATAGEXHX
To @pdppako avtd yopnyeitar LOVO LE LOTPIKT CUVTOYT.
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http://www.eof.gr/

