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HEALTHCARE

NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

Budesonide/Target®
Budesonide, 100mcg/d00m, pvikd ekvEQmLO, EVOL®pPNa oTafepmdv 60GE®V

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Target®

2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH XE APAXTIKA XYXTATIKA

Budesonide 100 mcg/d6om).

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwd exvépopa, evardpnua, otadepdv 06GEwmV.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1. OgpomevTIKEG EVOEIEELS

AVTIHETOTION TOV COUTTOUATOV TNG ETOYLOKNG 1] TNG XPOVING OALEPYIKNG PVITIONG OE EVIAKEC
Kot ool (6 €TOV Kot Gve) Kot TG YpOVINS U CAAEPYIKNG PVITIONS LOVO GE EVIIAKEG.
AVTIHETOTION TOV CUUTTOUATOV TNG PIVIKNG ATOPPAENG TOV GYETILETAL LLE PIVIKOVG TOADTOOES
OTOVG EVIIAMKEG.

4.2. Aocolroyia Kor TPpOTOS YOpyNoNS

H docoroyia Tov @apudikov cuvietdtor vo EATopKeELETOL KOt Vo TeplopileTal otnv eAdyoT
dvvat ToGHTNTA TOV EIVOL ATOPAITNTN Y10 TOV EAEYYO TOV CUUTTOUAT®V.
IMo odnyieg ypnomg/xeptopod PAEre Anppa 6.6.

AVTHIETOTIGN TOV COUTTOUATOY THS EMOYIOKNS 1] THS YPOVIAS AILEPYIKIG PIVITIOAS
EviAot, nMxiopévol kon tandid 6 etdv kon dve: H cuvietopevn apykn 66on ivon 200-400
mcg cuvolkd nuepnoing. H d6on pmopel va yopnynbet dmag muepnoiong 1o mpoi 1 va
Kkataveun et oe dvo ddcelg, mpwi kot Ppddv:

200 mcg (2 yekaopoi x 100 meg) og kKGO povBovwt To TPWI 1)

100 meg (1 wekoonoc x 100 meg) o kKGOe povhovvi 6V0 POPES NUEPTCIMS, TO TPWi KOL TO

Bpaov.

Noa un yopnyeitor teptocdTEPo amd dV0 POPES TNV MNUEPQL.

Agv uapyovv dedopéva Y1, T (PO TOL PUPUAKOL € TALdLd PIKPOTEPA TV 6 ETMV Y10 VTNV
™V €vOeiln, 1o TOVTO Vo U YopnyEiTon G€ ATV TNV OLAd 0GOEVAV.
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Metd v emitevén tov embBountov KAWIKOL amoteléouatog, cuvnbwg oe didotnua 1-2
gBoouddwv, n d0on cuvtipnong Ba tpénet va meplopiletal oty EAdyIGTN SLVATH TOGOTNTA TOV
etvat amopaitn Yo Tov EAEYY0 TOV COUTTOUATOV.

H Bepaneio g emoylakng prvitidog Oa mpémel va apyiletl Katd o duvatdv, Tptv amod v Ekbeon
T0v 0acbevobg ota aAlepyloyova. Eviote, kabioctoator avaykoio kot GAAN, TowtdHxpovn
OepameEVTIKY AY®YN Y10 TNV OVTILETOTION TOV 0QOUAUKOV GUUTTOUATOV O TV GALEPYIL.
AVTHETOTIGN TOV COUTTOUATOY THS XPOVIOS UN AILEPYIKIS PIVITIOAS HOVO O EVIJAIKES
Aocoloyia ¢ aveTEP® avapEPETOL. AEV EVOEIKVLTAL Y10 TNV EVOELET OWTY| GE TTAdLd, O1OTL OTIG
KMVIKEG PLeAETEG 0 GLUUTEPLEAN PO 1KOVOG aPOOC TAdIDV.

AVTIUETOTIGN TOV GOUTRTOUATOV THS PIVIKHG OTOPPoNS TOov GYETICETAL uE PIVIKODS
TOAVTIOOES OTOVGS EVIJAIKES

H ovviet@pevn 6601 givar 200 meg 6vo @opéc Tnv nuépa (1 wekaopndc x 100 meg og kKGOe
povhovvi 1o TPp®i kar T0 Bpadv) yro dwaoTnue péypr 3 pnvec.

Agv vmapyovv dedopéva yio T PNoT TOV PUPHAKOV GE TOLALY Yo aVTHV TV EVOELET, St TOVTO
YOPMNYELTOL LOVO GTOVG EVIAIKEG.

4.3. Avtevoeilelg
[otopkd vepevarcOnoiog oe 0mo100MTOTE OO TO GLGTATIKEG TOV TPOIOVTOG.

Ta KaTOTEP® 16YVOVY YEVIKOGS Y10, TO KOPTUKOELD):

[Teprrapfavovv onpavtikd aptBpd voonudtomy Kot TafoloyIKOV KOTUGTAGEMYV.

Oa mpémel dpmg mavta va otafuiletor o duvNTiKOG Kivouvog o GYECT LE TO TPOGOOKMLEVO
evepyetikd  Ogpamevtikd  amotéhecpa.  Ov  onuovtikotepeg  omd  owtéC  glvou
[06TpodmOeKadaKTUAIKO €AKOC, OmAOG OQOOALIKOG £pmNTOC, YAOVK®OUM, EKGEGT|UOCLEVN
0GTEOTOPMGCT], GOKYAPMING SPNTNG, YLYDOELS, OUECHS TPV KOl UETA OO TPOPULAOKTIKO
euporiocpod, kapdlomdOela | VIEPTACT] e GLUPOPNTIKY KOPIIOKT OVETAPKELD, GUGTILOTIKN
pokntioon, pupatioon, Papid veppomdOeia, AOUDON VOS|LATA, OLLOPPAYIKY] O180e0.

4.4. Iowitepec TPOELOOTONGELS KON LOLUITEPES TPOPVAAEELS KATE TN Y p1oN)

Yrépuetpn docoroyia - N paxpoypovio Oepameian - pe YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT), UTOPEl va
odNynoel o€ gueavion ocvuntopdtov 1 onueiov vrepkopTilovolpiog, KATOGTOAN TNg
Aertovpyiog Tov dEova YYE (vmoBdAapog-vmdpuon-emveppidte) Kavn kobvotépnon g
avamtuéng ota Toudd. ‘Eyxet avapepOet kan kabvotépnon g avdntuéng oe mandid vd Bepaneio
LLE PLVIKMG YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDT GTIC GUVICTMUEVES OOGELS.

Ta aroteAéopata Lakpoypoviag Oepameiog TV PIVIKOG YOPTYOLUEV®V GTEPOEODV GTO, TOLOLHL
dev elvar TANpwg yvootd. Ot Bepdmovieg watpoi Oa mpémetl va mapakolovBovv otevd 10 pLOUO
avamTuEng TV TodldV oL AAUPAVOUY  YAVKOKOPTIKOGTEPOEWY OO OTOLUONTOTE 000
XOPNYNONG Yo LEYGAO ypovikd ddotnia kot va otabpilovv ta opédn g Bepaneiog wg Tpog
v mlavotnTa KaBvoTéEpnong g avAamTLENG.

H pewopévn nmmotikn Aettovpyio emnpedler v omékkpion TV KOPTKootePoewdv. H
QOPUOKOKIVITIKN TNG fovdecoviong LETA amd evoopAERLa yoprynomn eival ®6tdc0 Tapdole 6e
KIppOTIKOVS 060eveic kKot o€ vyw dropa.

Metd and Tov GTOHATOG YOPIYNOTN, 1 PAPLOKOKIVITIKY TNG fOVOEcOVIONG EMNPEACTNKE OO TN
HEWOPEVN MIATK  Aettovpyia, OT®MG omodeiydnke amd MV avENUEV] GLOTNUOTIKY
BlodwaBeocipomto. QoT1060, TO YEYOVOS OWTO €ivol UIKPNG KAWVIKNG ONUOGIOG Yo TO PViIKO
exvépopo Budesonide/Target®, kafdbc petd omd pio €1GTVON 1 GUVEIGQOPE TOV PLVIKOD
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ekvepmpoaroc Budesonide/Target® otn cvotuotiky Brodiadesipotnta tg Povdecovidng sivar
TOAD LUKPT).

[owaitepn mpocoyn umopetl vo amouteiton o€ acHEVEIC [Le TVEVLOVIKT QUUATIOON).

[dwitepn mpocoyn omarteiton oe acOeveic pe pvikég AOIUMEEL, HOKNTIONGIKNAG N 10YEVOVG
ortohoyiog Kot Baktnplokn typopitida, ol omoieg mpémel va Bepamevoviol €K TAPUAANAOV
KOTOAAMA®G.

Ta modtd vTd AVOCOKATAGTAATIKY| Oepameio eival O EMPPENT G€ AOUMDEELS Ao OTL TA LY.
INo mopdderypo, voorjpota 6Tme n avepevAoyld N 1 apd propel va £xovv cofapdtepm 1 Kot
Bavatneopa mopeio. 6 TOdd VIO OVOCOKOTAGTOAN UE YAVKOKOPTIKOELON. XTO Toudld avTd i
o€ EVITMKOVG TTOL OEV EYOVV OVOGT GE AV TA TOL VOGTILATO, B0l TPETEL VAL Ao PEVYETAL LE 1310TEPN
npocoyn TuyoOv €kbeoct| Tovg. Xe mepimtmon mov extefovv Ge poOAvvon, pmopei va BewpnOet
EVOEOELYEVT] 1 YPNON OVOCOGPALPIVIG EVOVTL TNG OVEUELAOYLAC/COOGTAPO 1| OVOGOGPALPIVIG
oLALeyeiong amd ToAAG dTopa, EvooPAePime. Ze mepinT®ON ELPAVIONG AVEUEVAOYIAG UITOPE VO
telel Oépa Oepaneiog e aviukohg TapdyovTec.

[dwaitepn emiong mpocoyn yperalovtar ot acbevelg ekeivol, ol omoiol LETOTAGGOVTOL OO TO
CUGTNLOTIKAOG YOPNYOOUEVE KOPTIKOEWN o€ pvikd ekvépmpua Budesonide/Target®, ondte kot
etvar dvvatov va mapatnpnBovv datapoyés tov dEova vroBdAapog-vTdPLon-emvePpiota. H
oLYXOPTYNOT TOV Pvikoy ekvep®dpatog Budesonide/Target® pe GALo otepodic Yo E16TVOEG
amd 1oL oTOHNTOC, Umopel va avéfoel Tov Kivouvo eUQOVIoNG oNUEl®V 1) CLUUTTOUATOV
VIEPSOGOAOYIOG OO KOPTIKOGTEPOELDN KON KOTAGTOANG Tov dEova YYE.

Ye mepintmon mov YPNGYLOTOEITOL GALO GTEPOEIDES Y10 ELGTVOEG OO TOL GTOUATOG, Ba TPEMEL
va mpocapuoletor 1o dfpotopo NG docoloyiog oamd T UOTN Kol TO OTOMHO, (OOGTE Vo
ATTOPEVLYOVTOL O1 OVETOVUNTES EVEPYELEG TV GTEPOEWMV, 101G GTA TOLOLML.

2 SdpKeEW LaKpoxpoviag aymyns, Bo mpémel va eAéyxetor o pvikdg PAevvoydvog kdbe 6
uves. ‘Eog 6tov amoktnBel mepiocdtepn eunepia de cuviotdtor pokpoxpovia Bepameia ce
TOLO1dL.

To KOTWTEPW 1TYDOVY YEVIKDS VIO, TO, KOPTIKOELDH].

H paxpoypdvia yopnynomn yYALKOKOPTIKOEW®V 00N YL, 0TS TPOaVaPEPONKE, GE KOTAGTOAY TOL
aEova YYE, onAadn o€ avactoAn tng @Aooemve@plotkng Asttovpyias. O PBabudg g
OVOGTOANG oV TNG £E0pTATOL 0Td T OO, TNV oYL TOL YOPNYOVUEVOV KOPTIKOGTEPOELDOVS, TN
ovYvOTNTA KOl TO ¥POVO YOPNYNONG ToL oTn dldpkeln Tov 24dpov, TV NuuTepiodo {ong Tov
GTOLG 1GTOVG KOl T GUVOAIKN ¥POVIKT OtdpKela TG Bepomeiog. EnUEIDOVETOL OTL 1] KOATAGTOATIKN
EVEPYELN TV YAVKOKOPTIKOEW AV otov dEova Y YE givar evrovotepn Kot o mopatetapévn 0ty
YOPNYOUVTIOL TIC VUKTEPIVEG MPEC. XE PUOIOAOYIKA dtopa 06om 1 mg de€apebalovng
XOPNYOVLEVNG TN VOXTO OVAGTEAAEL TNV EKKPIOT TNG QAOLOEMVEPPIIOTPOTOV OPUOVNG TNG
VTOPLOTG Y1 24 DPES.

Awpvidwe M amdtoun Helwon TG d00NG TOV YAVKOKOPTIKOEWMV EVOEYETOL VO TPOKOAEGEL
«oHVOPOLO GTEPNONSY OV YopaKTnpiletarl amd o&eior PAOIOETIVEPPIOIKT OVETAPKELD LE LDIKN
advvapio, VITOTOGT, VITOYAvKayio, vovtio, €uETOvg, avnovyio, pvadyieg, apBpaiyieg. Xe
UEPIKEG TTEPIMTMGELS, TOL CLUTTOUOTA UTOPEL VOL OTVOLV TNV KAMVIKY] EIKOVO, VTTOTPOTNG TNG VOGOV
v v omoia o acBevig Bepanevotav. ‘Etot, petd v enitevén tov entBountod Bepamevtikon
ATOTEAECUOTOC, 1] 000N TPEMEL VO LEL@VETAL Pabpiaio Léypt TNV EAAYLOTN ATOTEAEC LOTIK.
Eniong, Oa mpémer vo mpocapuodletor avdroyo pe v €€apon M veeon g vocov, TV
eCatopkevpuévn avtamdkpion tov acbevi kot v €kBeon o€ GLYKIVNOLOKA 1) QLUGIKA Stress
(Mowwméets, eyyelpnoels, TpavpaTicpol K.A.T.). Metd Tn doKom Yo ¥povikd StdoTnuo £vOg
étovg mepimov, o acBevig Ppioketor 010 SLYNTIKO Kivouvo €EEMENG PAOLOETIVEPPIOIKTG
OVEMOPKELNG OE TEPITTMOOCELG Stress Kol TPEMEL Vo OVTIUETOTILETOL pe yopnynon avénuévav
d0cEMV.
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4.5. AMAEMOPAOELS pPE AAAD PAPLOKO KO AAAES HOPPES AAMAETIOPAONG

Agv &yer mapanpndel aAlnAieniopaon g Povdecoviong pe Kavéva amd To GAPUOKO TOV
y¥pnoorotoHvtat yo T Bepameio g prvitidag.

O petaporopdg e Povdecoviong yivetar kvpiog amd to CYP3A, pia vmoopddo tov
Kutoypopatog P450. Ot avactoleic avtod tov evidpov, my. 1 KETOKOVOLOAN, UTOPOVV Vv
avénoovv ™ cvotnuatiky €kBeon ot Povdecovion. Qotdc0, 1 ypNon TG KetokovaloAng
Tautdypova pe pvikd exvépopo Budesonide/Target® yio pikpd ypovikd Sidotnuo et
TEPLOPIOUEVT] KAMVIKT] ONUaGia.

Y& CLVICTOUEVES OOCELS, 1 CLUETIOIVN €xel elappd emidpaot, ywpig KAVIKY onuacio o
(QOPULOKOKIVITIKT TNG Bovdecoviong mov Aappdvetot omd 10 GTOUAL.

To KOTWTEP® 1TYDOVY YEVIKDC VIO, TO, KOPTIKOELOH].

Me @awvvtoivn, eowvoBapPiTddn, epedpivn Kot prooumikivy petmvetat 1 SpasTikdtnTd Tovs. To
OWOTVELLLOL KOL TOL 1] OGTEPOELDN| OVIUPAEYLOVMOT EVIGYVOLV TNV EAKOYOVO Opdom tovs. Me
KOALOTEVIKA O10VPNTIKG EVIGYVETOL 1] VTOKOALOUIN, EVAD HE SOKTVALTION O KIVOLUVOG TOEIKOV
doKkTLAWGHOY (omd koAwomevia). Meuwvouv 1 evioybovv T Opdon T®V KOLUOPIVIKOV
AVTIINKTIK®OV. M& tvGouAivn 1] avTidtaffNTikd amd ToV GTOUOTOG OMALTEITOL AVENCT TOV 0OGEDV
TOVG.

4.6. Kinon km yorovyio

Y éyxva mepapatdlma, N xoprynon g fovdecoviong tpokdrece avOUOAiES TG OVATTLENG
oV guPpvov, dnwg cvuPaivel Ko pe dAAa yAvkokoptikootepoewdn. H onuacio tov og dvo
EVPRLOTOC Y10 TOV AvOp@To Tapapével atekpnpio. To pvikod ekvépopo Budesonide/Target®
umopel va yopnynfel katd t Odpkeld ™G KOMONG HUOVO OTOV TO OQEAN Yo TN UNTEPO
VIEPTEPOVV TOV KIVOHV®V Y10 TO EUPPVO.

Agv vmdpyovv TAnpopopieg oxeTikd pe t 6iodo ¢ Povdecoviong oto unTpkd yoia. To
eappako pumopet va yopnynbet kotd ™ odpkelo TG yorovyiog HOVO OTaV TO. OQEAN Yo T
UNTEPO VITEPTEPOVYV TOV KIVOOV®V Y10 TO BPEPOG.

4.7. Enidopacn oty IkavoTnTo 001yN0NGS Kol (EPLGUOV UNYAVLATOV
To Budesonide/Target® dcv ennpedlet TV IKavOTHTO 08HYNONG KoL XEPIGUOD PnyavnudTmy.
4.8. AvemOopnteg gvépyereg

Klvikés uelétes, Piflioypagind dedouévo ko eumelpio. amd Ty KOKAOQOPIO. TOD POPUCKOD

DITOONADOVOVY OTL 01 0KOL0VOES avemBbunteg evépyeleg umopel va ekoniwBoiv:

. Epebiopog g pvog

. ELlappd arpopporyikd éxkpio Kot eniotaln

o Apeoeg kol OYIES ovTOPAcELS vepevailctnoiag ot omoieg meptiapfdavovv kvidmon,
e€avOnua, deppartitidoa, ayyslooionua.

Tomwd cvopntdOpoT, OTMOG VOYIOL, ENPOTNTO KO TTOPUOTL OUECHG LETE TN YPTOT TOL TPOTOVTOC
umopet va, eppoaviciovv.

H ypnion t@v KopTIKoEW®V EVOOPIVIKAOC, UTOPEL € TOAD GTAVIEG TEPITTMGELS VO OONYNOEL OE
e€eAK®GELS TOV PVIKOD BAEVVOYOVOL Kot S1ATPNOT TOL PviKoD dlopparyLatog.

Avvatov vo avartuyBel pokntioon kot atpoeio Tov pvikov fAevvoydvov.
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To KaTWTEPW 1TYDOVY YEVIKMDC Y10, TO. KOPTIKOELOT]:

T660 o PLGIKE YAVKOKOPTIKOELDT, 0G0 KoL T0 GLVOETIKA TOVG TAPAYWYO GE 1600VVOUEG OOGELS
&xovv 166Padueg avembBounteg evépyeles. 'Etot, 1 pakpoypdvia Kupimg yoprynon Umopel va
00N YNOEL G CNUAVTIKEG AVETIBVUNTEG EVEPYELES Ol TIG OTOlEG 01 KLPLOTEPES Elvar: latpoyevég
ovuvopopo CUSHING, katoakpdtnon varpiov kot 000Tog, VTOKAAAUIN, VTEPTACT], OPVNTIKO
1ooluylo al®tov kot acPectiov HE 0GTEOMOPMOT), MEMTIKO EAKOC, WYOYMOOIKES EKONAMGELS
(vevpikdtrto, avnovyio, KatdbAwym), ovEnon evooeBaApog mieong Ko yAodKopo,
KOTAPPAKTNG, evooOncior oTig AOUMEELS Kot eEATAMOT LIKPOPLOK®OV QAEYLOVDV, OVOGTOAN
COUOTIKNG OVATTUENG OTA TOOLA, KOAOTONG EVOOKPUVINKT VITEPTACT], ATOPPLOUIGT) GUKYAPMOIN
SN, OVAGTOAN TNG (QAOLOEMVEPPIOIKNG Agttovpyiog, cvykdAvyn ofelog YEPOLPYIKNG
Kotiag (aB0pvPN mePLTOVITION GE TEPIMTAOGELG SLATPNOTG).

Ye mepintmon mov Bewpeite 1L TO PAPUOKO GOG TPOKAAESE KATOWO AVETBOUNTN EVEPYELX
TOPOKOAOVUE VO, TN YVOOTOTOMGETE 6TO Oepdmovia 10Tpd GOC, 1 6TO POPUAKOTOLd 1) GAAO
emayyelpatio Tov topéa g vyelog, N anevbelag otov EOvikd Opyoaviopd Doppikmv
(Meooyeiov 284, 15562, Xorapyog, www.eof.gr).

4.9. Ynepooooroyio:
H yoprynon tov Budesonide/Target®, axopa kot og vepBolkéc d0oe1g, dev amoteket KAVIKO

TPOPAN L.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
Kwdwog ATC: ROTIADOS.
5.1. ®oppokodvVVOpIKES 1O0TNTES

H Bovdecovion etvat £va YAVKOKOPTIKOEWDES LLE 1GYLPT TOTIKY] OVTLPAEYLOVMDOT OPAsT).

O axpPng unyovicpodg dpaons TV YAVKOKOPTIKOEW®V 611 Bepameio g pvitidag dev eivat
TAMNPOG KATAVONTOS. AVIIPAEYLOVAOELS OPACELS, OMMG OVOGTOAN TNG OMEAELOEPOONG TMOV
QAEYLOVOODOV LEGOANPNTAOV KO 0VOGTOAN TNG OVOGOAOYIKNG OTAVINGNG VITOKIVOOEVNG Od TN
pecorAdfnon tev Kitokwvov, sivor mbovov onuoaviikés. H evdoyeving opactikdOtnta Tng
Bovdeocoviong, petpovpevn ocov  Pabudg YMUKNG GLYYEVEWG HE TOLG VLTOOOYEIS TWV
YAVKOKOPTIKOEWD DV, givar Tepimov 15 popég vynAdtepn amd ekeivn g TpedviLoAdvng.

Mio KAvikr] Hehétn emoyL0KNG PVITIONG TOV GLUVEKPIVE TNV EVOOPIVIKMG (aepOAvpa vtd mieon
(pMDI) ko amd Tov 6TOHATOG YopNYOLLEVT] Bovdesovion e placebo £0e1&e Twg To BepamevTikd
amotélespo TG fovdecoviong pumopel va eEnyndel TANP®S amd TNV TOTIKY OPAGT TS OLGIOC.
211¢ ovvietdpeveg 80oelc, o Budesonide/Target® dev mpoxakel, oe acOeveic pe pvitida,
KAMvikd onpovtikég petaforés 1000 ota facikd eminedo kopTlOANG 610 TAACHA OGO KOl GTNV
amdvinon petd amd oyepon emveppdiov pe yopriynon ACTH. Qotdc0, d060eE0pTdUEVT
KOTOGTOAN NG KOPTILOANG 6TO TAAGHA Kol 6Ta 0V EXEL TopaTnpNnOel LETA Ao Yop1ynon yio
HIKPO xpovikd ddotnua o€ vyteic eBehovtéc.

5.2. ®oppokoKvTIKES 1OWOTNTES

Amoppoonoen
g oyéomn HE Tr OOGIUETPIKN YOPNYNON, N SLOTNUHOTIKY Plodabeciudtnta ¢ Bovdesoviong
XOPNYOOUEVNG HE HOPPN PVIKOL ekvepmdpatog eivor 33%. Xtovg eviAikes, 1 péyom


http://www.eof.gr/
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OLYKEVTPMOOT) 6TO TAACHA HETA oo yopnynon 400 mcg Bovdecovidng e T LOPPT TOV PIVIKOD
exvepopatog etvar 0,99 nmol/l ko emtvyydveton péoa oe 0,7 dpeg. H meployn kdto omd v
kapmoAn (AUC) petd amnd yopriynon 400 mcg Povdecoviong pe T HOpEe TOL PVIKOV
exvepopatog etvar ion pe 4,2 nmol*h/L og evijlkec.

Kotavoun
O 6ykog xotavoung g Povdecsoviong eivar mepimov 3 I/kg. H ovvdeon pe 11 mpoteiveg Tov
mAdopatog Kopoaivetol petalo 85-90%.

Bopetatpom)

H ovoia veiotaton extetapévn Propetatponny (mepimov 90%) NN amd v tpd diodo omd T0
Nnap, o LETOPOAITES YAUNANG YAVKOPTIKOEDOVS dPACTIKOTNTOG.

H yAvkokopTikoedikn dpacTtikdtnto TV KupLoTtepwv HeTaBoATOV TG Povdesovidng onA. g
6B-hydroxybudesonide kot ¢ 16a-hydroxy-prednisolone, eivon pikpodtepn tov 1% NG
untpkng ovoiag. H fovdecovion petaPorileton kupiog amd to évivpo CYP3A4, pia vroopdda
10V Kutoypmdpatog P450. H Bovdecovion dev vpiotatot Tomiky| petafoiikn adpovomroinon ot
poT.

AméKKpion

O petaPoriteg g Povdecoviong amekkpivovral apetdfAntot 1 oe culevyUEvn LOPPT KLPIGS
Ao ToLG VEQPOoVG. Aev €xet aviyvevbel ota ovpa apeTaPAntm Povdecovion. H fovdecovion Exet
VYN cvotnpatikny kdBapon (tepimov 1,2 I/min) ko o ypdvog nuicelog {ong g 6To TAAGHO
HETA amd evOOPAEPLa yoprynon elvar peta&d 2-3 wpav.

I'poppikotnro
H xwnrtucn g fovdecoviong otig kKAvikd onUavTiKES SOCELS Vot SOCOEEAPTAUEVT).

IHawowa

H neproym xdto ond v kaumdAn (AUC) petd ) yopnynon oe mondid 400 meg Povdesoviong
LE TN HOPOY| TOVL PVIKOV ekve@dMoTog givar ion pe 8,6 nmol*h/L, evdswktikd vymAdtepng
CLOTNUOTIKNG KOO TOV TOOIDV GTA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).

5.3. Ilpoxivikd oToryeio Y10 TNV 0oQaAELQ

Amoteréouoto omo pelétes oleiag, vmoleiag kai ypoviag tol1kOTHTOS OELYVODY OTL 01 CUGTHUOTIKES
OPOATEIS THG POVOECOVIONS, OIS TT.). UELWUEVH TPOCANWE COUATIKOD LApovs Kol oTpopia TOv
Aglpirod 10100 Kot ToD PA0I0D TV ETVEPPLOIWY, EIVOL AIYOTEPO GOPOPES 1§ OUOIES e AVTEG TOD
TOPOTHPOVVTOL UETC, OTTO YOPHYNOTH GAADV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

H Povdecovion aoroynOnke e €51 dStopopeTikéc LEAETEG Kot dgV £0€1EE OTOLOONTOTE OpAoN
OYETIKA pe pHeTdALaEN 1 Bpahon ypopocoudtov (clastogenic effect).

AvENUEVN EMMTOON EYKEPOAIKOD YAOIMUOATOG GE OPGEVIKOVS 0povPaiovg Tov TapatnpnOnke
o Mo peAétn kapkivoyéveong dev emPefaidOnke oe EMAVOANTTIKY HEAETH, GTNV Omola M
EMMTOON TOV YAOUDUATOG O€ O1EPEPe PETAED TNG ONddaG EAEYYOL KO TNG OUAdOC oL EAaPe
evepyd Bepamneia (Bovdecovion, tpedviCoddvn, triamcinolone, acetonide).

Hrotwée PraPeg (mpotomabég mmotokvtTapikd vedmAacua) mov Ppébnke o€ apoevikovg
apovPaiovg oTNV apylk HEAETN KopKvoyéveong mapatnpnonke Eovd og pio EmavoAnTTIK)
perAétn pe Povdecovidn, OmmG emiong Kol HE YALKOKOPTIKOGTEPOEWN avapopdc. To
amoteAéopatTo avtd oyetilovtar mOovOg e AmOTEAECUATO EMOPAONG GE LTOOOYEIG Kot
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EMOUEVMOG OVTITPOGMOTELOVY KOV dPAOT| TNG YEVIKNG KATNYOPLOS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
(class effect).

Yrdpyovoo kAwvikn eumepia deiyvel 0Tl dev vapyovy evoeitelg 0Tt 1 Povdecovion 1 GAAa
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWY] TTPOKAAOVV EYKEPOMKO YAolwpo 1 TPOTOTOOES MNTOTOKLTTAPIKO
VEOTAAGLO GTOV AvOpwTO.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. Kataroyos Exdoymv

Cellulose microcrystalline/Carmellose sodium, Dextrose anhydrous, Polysorbate 80,
Disodium edetate, Potassium sorbate, Hydrochloric acid, Water purified.

6.2. AcvppatétnTec

Agv vopiotavtot.

6.3. Avapkera Long

48 pnveg yio Tpoidv Satnpnévo COLPOVO LLE TIG 00N YIEC.

6.4. Iowitepeg TpoPuAGEELIS KATA TN QVAAEY TOV TPOIOVTOG

Na pvraccetal og Oepuokpacio yaunAidtepn twv 25°C.

6.5. ®Yon Kol GVGTAUTIKA TOV TEPLEKTT

Xaptvo xovti mov mepiéyel va erorido tov 10 ml gpodiacuévo pe d0GoPETPIKN avTAia
oT1afep®V SOGEMV Kol GUALO 0NV YPNONG.

6.6. Oonyiec ypnonc/yxepropov

AwBdote TI¢ 0dnyiec TPV amd ™ ¥pYion Tov pvikod ekvepdpotoc Budesonide/Target® kot
KOALOVLOGTE TIG TPOCEKTIKAL.

Ta moudud 6o mpémel v YPNOUOTOIOVV TO PVIKO EKVEQOUO HOVO Lo TV emiPAeyn evoc
evVNAikov Yo va S1acQaAiLeTonl 1) GOGTY) 00GOAOYIN Kol YPNIoN TOV.

KoaOapropog

KoBapilete TakTiKd To dved TAOGTIKA LEPT) TG GUCKEVNG. AQPAPECTE TO TPOCTUTEVTIKO KOTAKL
Kol TpaPnéte 1o Aevko pvikd povyyoc. ITAvvere Ta mAaoctikd Tuqpata pe (eotd vepd. Metd 1o
TAVGIUO, CPNOTE TO VO GTEYVMOGOVY KOANL GTOV 0EPOL KOl GUVAPHOAOYHOTE TAAL TN GLGKELAGTO.
7. KATOXOZXZ AAEIAY KYKAO®OPIAX

TARGET PHARMA MON/ITH EIIE, Mevéavdpov 54, 10431 Abvva, TnA.: 210.5224830, Dok:
210.5224838, e-mail: info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr

8. APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX


mailto:info@targetpharma.gr
http://www.targetpharma.gr/
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9. HMEPOMHNIA THX IIPQTHYX AAEIAY/ANANEQXHY THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

11-02-2008/07-05-2014

10. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHYX) ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

15-07-2024
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