@viro oonYiov ypiong: IIinpoeopics yia to ypjot

Cibadrex
gmkoloppéva pe Aemtod vpévio drokia 10/12,5 mg kon 20/25 mg

Yépoyrwpikn Bevalempiin/vopoyrwpodeialion

AwBdoTte TPOCEKTIKA OAOKANPO TO QUAAO OONYLUDV YPNONG TPV OPYICETE VO TOIPVETE GLTO TO
Qapuako, dOtL mephapuPdvel onuavtikég mAnpogopicg yoo cag. DvAdEte avutd 0 UALO 0dNYIDOV
xpnong. Towg ypeactel va to dafdoete Eovd.

Edv éxete mepartépo amopieg, poNoTE TO Y10TpO 1 TO POPUOKOTOLO GOGC.

H cuvvtayn ywoo ovtd 10 @appoko xopnyndnke oamokAEloTIKA yio cog. Aev Tpémel vo. dDGETE TO
oapuoko oe GAAOVG. Mmopel va toug mpokaAécsel PAAPT, akoOpo Kot OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug etvar 1010 LE ToL OIKA OaG.

Edv mapommpfioete kamowo avemifOunt evépyeln, EVUEPDOTE TO YITPO M TO PUPUAKOTOLO GOC.
Avto oyl kot yuoo k6Be mOavr avemBountn evéEPYElD. OV OV GVOPEPETAL GTO TOPOV QOAAO
oonymv ypnons. BAéne mapdypopo 4.

T epréyel 1o mapoév OLA0 00N YIOV:

BRI -

1.

T eivon o Cibadrex ka1 oo givat 1 xpnomn tov
Tipéner va yvopilete Tpv mapete to Cibadrex

Mo va népete o Cibadrex

[MBavég avemBOunTeg evépyeteg

[og va puidooete to Cibadrex

[epreydpevo g cuokeLOTING Kol AOUTEG TANPOPOPiES

T eivan To Cibadrex kot oo givan 1 xpiion Tov

To Cibadrex givat cuvdvacpog 360 dpaoTikdY ovol®v, TG Pevalenpiing kot g vopoyAmpobelaliong.

H PBevoalenpiln eivar évag avoctohréog Tov peTatpentikod eviopov tng ayyeotacivng (MEA). Ou
OVOGTOAELG TOV peTaTpentikov gvivuov g ayysotacivng (MEA) Ponbodv otov éheyyo tng vyning
aptnprokng mieons. Ihiotevetal 6T avTd Ta PApUAKE SPOVV HE TOV ATOKAEICUO LOG OVGIOG GTO GO,
OV TPOKOAAEL TN GVOTOGT TOV AUOPOPOV OYYEI®V. Zov OTOTELECUO OVTOV, YOAAPOVOLY TO oyyeio Kot
LELDVETOL 1] OPTNPLOKT TTHEST.

H vdpoyrmpobelolidn aviker oe pio opdda ¢opudkov (ovopdlovtar Oeialidikd Srovpntikd) mov
TPOKOAOVV 0OENGT TNG TOPAYMYNS 0VPMOV KL [LE TOV TPOTO AVTO, LEIGCT) TNG OPTNPLOKNG TIECTG.

Ta 860 dpaoctikd cvotatikd tov Cibadrex dpovv 6e cuVOVLAGUO KOl EAATTOVOLV TNV OPTNPLOKY THEoT
TEPLOCOTEPO OO OTL AV YOPTYOHVTAV TO KABEVH YOPIGTA.

To Cibadrex ypnopomoteitat yio tn Ogpameio ™ vYNANG apTnplakng tieong (VTEPTooNg).

2.

T npéner vo yvopilets mpwv napete to Cibadrex

Mnyv napete 1o Cibadrex

oe mepintmon oAiepyiog otn Pevampelidn 1 oty vOpoyAwpobelalion 1 onmolodNTote GAAO amd TO
GLOTATIKA CUTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTOAL GTNV TAPAYPAPO 6).



gdv 0 YTpOg cag, oag svuépmoe OtTL €xete dvoavelio oe oplopéva odKyapa, OT®G otn Aaktoln,
EMKOWVOVNOTE LLE TOV YITPO GOG TPLY TAPETE OVTO TO POPLUKEVTIKO TPOTOV
o€ mepintmon oAdepylag oe omolodnmote GAAo avactorén Tov MEA 1 og dAlo GOLAQOVOUIOIKA
Topayya.
o€ TePInTOOT OV glyote Lo coPapn avemBOUNT EVEPYELD TOV OVOUALETAL AyYELOO1OM AL e T} Y®pPig
mponyovuevn Bepomeia pe avactoleic tov MEA. Ta onueia teprhapfavovv Tpi&io Tov Tpochmov,
TOV XEMOV, TOV GTOHOTOG 1 TNG YADGGOG.
0€ MEPIMTOGN TOL TAGYETE 0d coPaPn) VEPPIKY| OVETAPKELQ.
o€ MEPIMTOON ToL dev pmopeite va Tapdyete ovpa (avovpia).
6€ TEPIMTOON TOV TAGYETE OO NTATIKN OVETAPKEL.
o€ mepinton mov €lote TAVO amd 3 unvov €ykvog (gival emiong KOAVTEPO VO OTOPEVLYETOL TO
Cibadrex otnv apyn g xonong).
0€ TEPIMTMOT] OV 0 Y1OTPOG GG SOMIGTMOCEL OTL EYETE EMPEVOVTA YOUNAA eineda KaAiov 1| vatpiov
N VYMAQ eninedo ovpkov 0EE0C GTO QIO OOG.
gdv éyete dwaPfntn N Satapayuévn vEPPIKn Aettovpyio Kot AaUPAVETE aymyn HE Vo QAPUAKO TOV
UELDVEL TNV OPTNPLOKT TECT KO TEPIEYEL AAIGKIPEVN).
Edv éxete MaPer 1 Aappdvete eni Tov mapdvtog 1o cokovumitpiln / Paicaptdvn, Eva @APLOKO OV
ypnowonoteital ywo. ™ Oepameion evOg TOTOL HaKPOXPOVIAS (XPOVING) KOPOIIOKNG OVETOPKELNS GE
eVAIKeEC, KaBDC 0 Kivouvog ayyelooionuatog (tayeio S10YKmon KAT® omd To dEPUO. GE L0 TEPLOYT
OT®G 0 AoG) av&avera.
Edv maipvere omowodnmote amd to axdAovbBa @dppoka, o KivOuvog OyYEl00idNUATOg UTOpEl va
avénoei:

0 Paoekadotpiin, Eva papproKo ToL ypMooToteitat yio ) Oepaneio g dSidppotag.

0 ®ddéppoKa TOV YPNCLOTOLOVVTOL VIO THV TPOANYN TNG andppyng LOCYELHOTOS OpYavOoL

KO Y10, KOpKivo (TT.Y., TEUSIPOALOVS, GLpOAoVS, feporiun).
0 Buvtaylmrivn, éva pdapuako mov ypnoiponoteital yuo tn Oepomeio tov dafnTn.

Edv kdmoto and ta mopomdve 1oyvEL yio €66g, unv tapete o Cibadrex kot evnpepdote Tov y1otpd 6og.

IIposgidomou)oels Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvOeite 670 YIaTPO 1| TO PappoKkonord cog pwv ndpete 1o Cibadrex:

eav éyete kapdaxd mpoPinua. To Cibadrex dev givar katdAAnko yio avOpdTOVC HE OPLGUEVOVG
TOTOVC KOPIOKDY TPOPANLATOV,

eqv €yete veppikad mpoPAnuata 1 &xete Eva mpOPANUL pe TNV TOpoyN OHLATOS GTOLG VEQPPOVS GOG,
OV OVOUALETAL GTEVMOGT TNG VEPPIKNG apTNplag,

€av vmoPfaiiecte og apokdBapon,

eqv &yete mupeto, eEdvinua kot Tovo otig apBpioels, mov umopel va givor onpeio epuOnUATO®OOVG
AOKoL (1] 16TOPIKO VTG TNG VOGOU),

€qv £xete caxyopmon daprTn,

eav €xete vYNAA emineda yoAnoTePivg 6TO aipa GOg,

eqv mpokerton va kavete yewpovpyikny eméuPacn  (coumeptAapPavouivng g  0SOVTINTPIKNAG
eméuPoaong) N enciyovca Bepaneio. Avtd copfaivel exeldn] kamolo avolsONTIKG PUTopoHv Vo, LEIHGOLY
TNV 0PTNPLOKT| GOG TECT), KoL VO ELPAVIGETE TOAD YOUNAT 0PTNPLOKY| TTiEo,

e eiyate mpdoata Epeto 1 didppota,

edv orkomevete va AdPete Bepameio Yo vo LEWMGETE TNV OAAEPYIO GOG GTOVE VOYUOVE LEMGOOV Kot
opnKoVv (amevaisOntonoinon).

eqv elyate eu@aviost KapKivo Tov OEPUATOC 0TO TAPEAOOV 1| OV EKONAMGETE UM OVOUEVOUEVEG
deppotikég PAaPeg katd ™ owdpkewn tng Oepameiag. H Oepameia pe vopoyrlwpobeialion, ding yia
LOoKpOYpOVIKL XpNon € LYNAEG OOGELS, EVOEXETOL VO aENGEL TOV KIVOUVO EUQAVIONG OPIOHEVAOV
TOMOV KOPKIVOL TOL OEPUATOG KOL T®V YEWMDV (U HEAAVOUATIKOC KOPKIVOG TOL OEPHOTOG).



IIpootatevete 10 0épua. co¢ amd TNV MAOKN KAl TNV VAEPIDOTN akTivofoiic Katd Tn ¥pnon Tov
Cibadrex
- gdv AapPavete 0moO00MTOTE MO TO, TOPOKATO PAPLOKO TOL YPNCULOTOOVVTAL Yio. T Oeparmeia Tng

VYNANG APTNPLOKNAG THECTG:

e ¢vav amokAielot)) vmodoyémv ayyelotaciving II (ARBS) (emiong yvootd wg coptdveg — yuo
TopAdEy I PAACAPTAVY, TEAUICAPTAVT, 1PPecapTAVN), W10itepa €AV EYETE VEPPIKA TPOPAT LT
7oV oyetiCovrot pe draPn.

®  OAlOKIPEVT

O ywtpog cog pmopel vo ELEYEEL TN VEPPIKN GOG AgtTovpyio, TNV OPTNPLOKY OAG TEST KOL TNV TOGOTNTA
TOV NAEKTPOATOV (7). KGA0) OTO Qiplo 6O¢ O€ TOKTO OlaoThiuata. Agite emiong mAnpopopieg otnv
napbypapo «Mnv mtapete to Cibadrex».

OpOalpurés orotapoyés

Kota ™ Oepancio pe vopoyrwpobelalidn pmopeil vo mopovclooTtel GLOGCOPEVGN VYPOD GTNV AYYELNKN
otdda Tov 0pBaALoD (amoKOAANGT XOPLOEWOoVs) avénon g evooPBaALlag (E0MTEPIKO TOL WOTION)
mieong Kot pio woapodiky] poonio HEGH OTLS TPMTEG MPES £1G TIC TPATES ERJONAdES amd v Evapén Tov
QoPUAKoV, TO 0TTolo UTOPEL VoL 00N YHGOLY GE UOVIUT ATMAELD TNG OPUOTG, EOIKG & 0G0EVELG LUE 1GTOPLKO
aAAepyiog 6€ GOVAQOVAUION 1| GE TEVIKIAAIVY).

H Oepaneio mpénel va dwakonel apéowng og acbeveig pe ofeia petwpévn ontikn o&utnta 1 0POoAUKS TOHVO.

ANdeg uetafolixes drotopayés

Arovpntikd énwc n yhopobelalidn pmopel vo exnpedoovy v avoyr yAukolng oe dafntikovg acbeveis.
Mmropel v amottovvTal TPOSapUoYEG T 00GOA0YIO TNG WVGOLAIVNG 1| TV VIOYAVKOK®OV TP yOvVTOV
ov Aappdvovior and to otopa. Aavlavov cakyopmdong dtefntng umopel vo yiver £kdnAoc Kot T
duapxeta Bepamneiog pe Beralioes.

Amarteitonl otevi TapakorovOnomn TV aclevadv e Gakyap®on Sfnt: aToeLY LEYAA®Y SOKVUAVEE®DY
TOV eMmESOL YAVKOING oTo aipo. To cvumtdpaTo TG YAvkopiog wropel vo KOADTTOVTOL.

Elvar onuavtikd vo, eléyyel o yotpog oag TNV Tpoodd GO GE TOKTIKEC EMOKEYELC Yo va Pefotwbel ot
oVTO TO PAPOKO dPO COGTA.

[Ipénel va evnuepdoete 10 y1Tpd c0g v vopilete mmg glote (1] pmopel va peivere) €ykvog. To Cibadrex
d€ GUVICTATAL GTNV OPYN TNG EYKVHOGVUVNG Kot OV TPEMEL VoL AUpPAVETOL EAV €10TE TAV® OO TPLOV UNVAOV
£€ykvog kabmg umopel va mpokoiécsel coPapéc PAAPeg o100 Hwpd cog dv ypnoiponmonbel oe avtd TO
014010 (PAEme Tapdypapo «Komon kot Onhacpogy mopaKaTm).

O ovvdvacpog tov Cibadrex pe cokovumitpiln / Paicoaptdvn avievdeikvotor egattiag tov avEnuévou
KIvdUVOL 0yYE00101LOITOG, TO omoio givarl pio coPapr] ariepyikn avtidpacn pe TpHEYLO TOL TPOSMTOV,
TOV XEMOV, TOV GTOHOTOG 1] TNG YADCOAG UE SUGKOAIN GTNV KATATOOT] 1} TNV OVOTVOT).

HModwa
To Cibadrex dev cuvietdton yio xpron o€ moidid.

Alha @appoxe ko Cibadrex

Evnuepoote 10 yatpd 1 tov @appokonold cag qv maipvete, £xete mpoceata mipeL 1| pmopel va mhpete
Ao eapuaxa. O ylotpdg cog pmopel va ypetocbel va oAAAEEL T dOGT OVTOV TOV AAADV EUPUAK®V 1| VO,
AGBel ahAeg TpoPLAGEELS:

Edv maipvete évav amokielotn tov vrodoyéwv ayyeotacivng II (ARB) 1 aiwokipévn (PAéme emiong
TANpoPopieg otnV Tapdypapo «Mnv napete to Cibadrex» kot «IIpogdomomoels Kot TpoPLAGEELD).

Yvuykekpéva, anevbuvleite 6to Y1aTpd 1| TO PUPUAKOTOLD GOG EAV TAIPVETE, EXETE TPOCHATA TAPEL 1)
umopel va mdpete kdmolo amod to akdAovba pappoa:



- dlovpnTikd (eappoKa Yo TNV omofoAn vypav),

QAPUOKO OV TEPEXOVY KAALO, CUUTANP®OUOTO KOAOV 1 VTOKATACTATO OANTMOV TOV TEPLEYOLV
KdAL0,

A0, éva @appaKo TOV PN OILOTOLEITAL Y10 T OEpaTEin OPIGUEVOV YUYOAOYIKADV KUTOGTAGEWDY,
ovTidtnTikd edppoka (tVGOVAIVES, avTIOPNTIKA YimLa),

YPLGO,

LLOYOALPOTIKA,

QAPUOKO OV YPNOUOTOOVVTAL Yo TN Helwon NG aptnplokng mieons (avimeptocikd), OmmG
yovaveddivn, uebvivtoma, B-avacToAElc, 0yYEl0dACTOATIKG, AVTOYOVIOTEG TOV acPectiov, GAloL
avaotoAeig tov MEA,

QapuraKa OTmG KopTiLOvn Kol GTEPOELDT,

dryo&ivn M dAlec yAvkooideg SakTLAITIONG (QApuHoKka 7oV ypnolpomolobvtal yuo. T Ogpomeio
KapSOK®OV TpofAnpdtmv),

1] GTEPOELDN OVTIPAEYUOVDOT PAPLOKCL,

YOAEGTLPOUIVY KOl YOAESTITOAN (0VGieg TOV YpNouomolobVTAL KUPimg Yo T Oepameia TV LYNAGY
emmédv Mmdionv oto aiua),

KuTTaPOTOEIKG Pdpuraka (ypnoponotovvrar Yo T Bepameio Tov kapkivov), dnwg pebotpeEdtn 1
KUKALOQOGPOUION,

QAPLLOKO TTOV UITOPEL VO GVENGOVY Ta. ETTEDA TOV GOKYAPOV GTO aipa, 6mmg M dtalo&ion,

@appoaka yuo ) Bepameio g ovpikng apbpitidag, OTwWS 1 AAALOTOVPIVOAY,

apovtadivn (eappako yia tn Oepaneio g vooov tov Parkinson, ypnoyomoteitot emiong yio
Oepomeio 1) TV TPOANYT OPIGUEVOY AGHEVEIDY TOV TPOKOAODVTOL 07O 100C),

OVTLOAVEPYIKOVG TAPAYOVTES, OTMG ATPOTivY, Preptdivn (QAPLAKO TOV YPTGILOTOLOVVTOL Y0l TV
OVTIHETOMION oG TOKIMOG SloTapay®y, OT®S YUOTPEVIEPIKOL OTAGUOL, GTAGHOG TG 0VPOSOY OV
KOG, Gobua, vO60g amd UETaKIVIGELS, UViKol onacpol, voocog tov Parkinson kot wg Borbnua oe
avaicOnocia),

avoctnTikd eappoka,

Brrapivn D 1 dhata acPeotiov,

@appoka mov pmopel va PEIdCoOVY TNV TocHTNTA KoAiov ©T0 aipo cag, Ommg KapPevoEolovn,
aUQOTEPIKIVY,

kapPapalenivn (éva eapuakxo yio, tn Oepaneio g emAnyiog).

avactoreig MEA. Adym Tov avénpévou Kivohvou ayyelooidnaTog, 1| TLTOYPOV XPIoT
cakovumTpiing / parcaptdvng pe to Cibadrex avtevdeikvotat.

SopmAnpopoto KoAiov (CUUTEPILOUPBAVOUEVOV TOV VTOKATAGTATOV GAOTOC), KAAIOGUVTINPNTIKA
SLOLPNTIKA KOt AL QAPLOKO TO 07010 UTOPEL VL avEAVOLY TNV TOcHTNTA TOV KAAIOV GTO aipo Gog
(.. tpeBompipn Kot Ko-Tp1po&aloin yia Aopnd&elg mov mpokaiovvtol amd Paktmpia,
KukAloomopivn (£va avOGOKATAGTAATIKO PAPLLOKO TOV YPTGLLOTOLELTAL Y10l TV TPOANYN TG
ATOPPIYNG LOGYEVUATOG OPYAVOD 1] Y10 GALEG KOTAGTAGELS T.).: PEVHOTOEONG apBpitida 1 OTOTIKY
depuoatitidm), nropivn (éva aproKo Tov ¥pNoLoToLeiTaL Y1 TN HEIOT TOV OiOTOS Vit TV
Tponyn Bpoppov))

To Cibadrex pe Tpo@f Kot T0T6 Kol OLVOTVEVUOTMON

No amo@vyete t0. 0OWVOTVELHOTOON €10 6Tov cLpPovAevteite To yutpd cag. Ta ovomvevpaT®ON
umopel vo TPOKOAEGOUV UEYOADTEPN UEIMON NG OPTNPKNG Teong 1M Kol vo, avé&foovy thv
mBavotnta (oAng | Amobopiog.

Evnuepdote 10 y10Tpd 1 TO0 QAPLOKOTOLO COG €AV AUUPAVETE CUUTANPOUOTO SLOTPOPNS T OmOia
TEPLEYOLV KAAL0.

Kdnon kot Onraocpog
Edv elole éyxvog, vouilete 6tL pumopei va gicbe €ykvog N oyedidlete va. amoktioete maidi, (tote
GLUPBOVAN TOL Y1OTPOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.



Kvnon

IIpémet va evnuepdoete 10 YoTpo cag v vouilete mwg iote (| umopel va peivete) £yKvog.

O ywatpog oag Bo cog cvotoet va otapatioete va maipvete o Cibadrex mpotov peivete éykvog 1 HOMG
uabete 011 eloTe EyKvog Kou B 60G GLOTAGEL Vo TAPETE AALO Phpuako avti tov Cibadrex.

H yprion tov Cibadrex 6g cuviotdtol Kot Ty Kbnor Kol dev TPENEL VO TO TAPETE OV £I0TE MEPIGGOTEPO
omd TPEIC PNveS £YKvog, Kabnc pmopel va PAdwel coPapd o pwpd cog by ypnoyorombei petd tov 3°
piva g komong.

Oniocuog
Evnuepoote 10 yiotpog cag edv OnAdlete 1 mpokeital va apyicete va nialete.
To Cibadrex nepva oto untpiko ydro. To Cibadrex de cuvietdton e untépeg mov OnAdlovv.

001yN o1 Kot YEPIOUOS PN AV LATOV

Mrmopei vo vimoete (GAn 6co maipvete to Cibadrex. Avtd eivon mo mbavo vo couPel otav apyicete va
naipvete 1o Cibadrex i apyioete va maipvete ueyaddtepn d6on tov. Edv vidoete {GAn, unv odnyeite 1
YPNOLOTOEITE EPYOAEiD 1) LNYOVEC.

To Cibadrex sgpiéyst haktoln
To Cibadrex mepiéyel Aoktoln. Av o yiatpdg oag cog svnuépwoe 0Tl £xete dvoavelio og oplopéva
GAKYAPO, EMKOWVOVIOTE LE TOV YIOTPO GG TPV TAPETE AVTO TO PUPHAKEVTUKO TPOTIOV.

3. Idg va wapete To Cibadrex

[Tédvtote va maipvete T0 PAPUOKO OVTO OWGTNPA COUEOVA LE TIC 0dNYieg Tov YiaTpoh cog. Av €xete
apeipolriec, potote 10 YOTPO cog. Mnv alddéete ™ docoroyia N ctapatioete T Oepameio yopic va
EVNLEPMGETE TO YUTPO GOG.

Atopo UE VYNAN apTNPLOKn TiEoT ouyvd dev acbdvoviol cuumTTdOpoTo. ApkeTol pmopel va vidbovv
ovoloAoyKd. Eivar modd onpovtikd va AapPavete 10 QOPHOKO avTd COUPOVAE LE TIC GUUPOLALS TOL
YWITPOVD GOG DOTE VO £YETE TO KOAVLTEPO OMOTEAECLOTO KOl VO UELOGETE TOV Kivouvo avemfBdountov
gvepyelmv. Tnpeite ta pavtefol Ue TO YIOTPO GOG OKOUO KOl oV oloBivesTe KOA.

Na Bopdote 6tL 0vTd T0 PaAppaKo dev Do Bepoamevasel TV VYNAN ApTNPLOKY TTEGTN Gag, AV Kol UTOPEL va
BonBnoet Tov Edeyyxd e Katd cvvémela, Tpémel vo GUVEYIGETE VO TO TOIPVETE GOUGOVA LE TIG 0dNYiES,
€4V OEAeTE VO, LELDGETE TNV OPTNPLOKT TIECT) GOG KAl VOL TN ST PNCETE YOUUNAA.

I'evikd, n Bepomeion apyilel pe ™ kpdTEPN 060N Kol GTN GLVEXEW 1 00GOoAOYiO aVEAVETAL GTASLHKA.
Mepikég popég, €hv maipvere HoM ™ pio M ko T1g 800 dpaoctikég ovoieg tov Cibadrex, o yioTpdg oag
WTOPEL VoL GOG PETOPEPEL TNV MO KOTAAANAN d0c0Aoyia tov Cibadrex. O ywutpog cog Oa ypdyel ™
pikpdtepn duvarr docoroyia yio TG avdykeg cag, mov Ba AapuPdvete pio opd v NuéEpa. Xe UEPIKES
TEPMTOGELG, O YTPOS UTOPEl Vo YpAyeL TO OloKi0 LE TN UEYOAVTEPT TEPLEKTIKOTNTA OVO0 QOpPEG TNV
nuépa.

Katd dootipota uropei vo ypelaoTel va LETPATE TO TOGO TOV KOAIOV 1 GAA®V HETAAA®V GTO Gl oag,
wWwitepa edv glote MOV amd 65 xpoOvav, EYETE OPIOUEVESG KAPILOKES, NTATIKES 1 VEQPIKEG AN GES 1] E6V
maipveTe GLUTANPOHOTO KoAlov. O yiotpog cag Oa cog TANpoPopnceL YU avTo.

Afyn Tov pappdkov
Kpivertar oxdmipo va maipvete to paprokd cog v idw dpa Kabe nuépa 1o mtpoi.
To Cibadrex umopei va, Aappavetat mptv, Katd 1 LETE TO TPOYEL L.

H ocvviotodpevn apyikn 66on yia acbeveic pe fma £o¢ pétplo vaéptaon sivar Cibadrex 5/6,25 mg pia
eopa v nuépa. H docoroyio pmopel va avénbei uéypt 20/25 mg pio popd v nuépa. Xe acbeveic pe
cofopn vEEPTUOT N UE VEPTACT TTOL €ivar dSVOoKOAO Vo eheyyOel, n docoloyia umopei va awénbel péypt



20/25 mg 800 @opéc TNV nuépa.

H ovuvolikn nuepnota d6on pmopel va cog yopnyndei o pia 1 o dvo dooelg v nuépa. O yatpog cag Oa
o0G TEL TL Elvat KAADTEPO Y10 EGGG.

Koatd 1 dibpxea g Oeponeiag coc, 0 yiatpdg oo UTOPEL Vo OVOTPOSHPUOCEL TN 00T GO¢ aVAAOYQ LE
™V avtomdKpPLoT TG OPTPLUKNAG GOC TECTG.

Y& aobeveig mov dev avtamokpivovial emopk®dg otn povobepameio pe avootoleic MEA, umopei va
gmtevydel pio onuovtikd peyodbtepn peimon g aptnplokng tieong pe oAlayn g ayoyng os Cibadrex.
AocbBeveic mov maipvouv 10 mg (1 20 mg) Cibacen pia gopd v nuépa pmopodv va aArd&ovv o 10/12,5
mg (1 20/25 mg) Cibadrex pia eopd v nuépa.

e aobeveig mov maipvouv NON vopoyrmpobelalion N dAro Bealidkd drovpnTikd yopic vo emitevydel
EMOPKNG ELEYYOG TNG UPTNPLOKNG TiEONG, UTOpEl va emttevyfel pia emmpochern), oNUAVTIKE PEYOADTEPT
ueimon g aptnploxng mieong pe adiayn g aywyng oc Cibadrex. Xe avtovg tovg acbeveic mpémetl va
draxomel To d1ovpNTIKd Yo TOLAGYIGTOV 3 NUEPES TPV TNV Evapén g Bepomeiag pe Cibadrex.

e acbeveig mov adAdlovv aywyn arnd vopoyrmpobeialion 25 mg 13 50 mg pio popd TV NUEPQ, TPETEL VO,
yivetar évapén pe 10/12,5 mg Cibadrex koi ot cvvéyeto 1 6661 umopei vo Tpocopuoletal cOUPOVO. Ue
TIG AvAyKeS.

Acbeveic v omoiv 1 aptnplokn wieon eAéyyetan emapKac pe 25 mg vopoyAwpobealion v nuépa,
OALGQ OV £YOVV CNUAVTIKY] OTMOAELN KAAIOV E OLTO TO OCGOAOYIKO GYNUM, UITOPEL VO EMTOHYOLY TOV 1510
EAEYYO TNG OPTNPLKAG TTiEoNS YOPIG datapoyn TV NAeKTporvT®dV, edv oAldEovy oe Cibadrex 5/6,25 mg.
IMop’ 6k avtd, To emimedo kaAiov 7mpémer vo mapokoiovbovvtor (PA. mopdypago 4.4 «Eidwkég
TPOELDOTOINTELG KO TTPOPVAAEELG KOTA TN XPNOT»).

To Cibadrex pmopei vo oag éxel cuvtayoypagndei enedn n mTponyovdpevn Bepamevtiky cog aywyn dgv
UElMCE EMOPKOC TNV apTNplokn cog mieon. Edv woyvetl avtd, o yiotpog cag O cag mel ndg vo petopeite
and tnv Tponyovpevn Bepaneio cac oto Cibadrex.

Edv n apmpuokn cag mwieon eAéyyetol emapkmg pe ) Aym Pevalempiing kot vopoyAwpobeialiong wg
yoplotd dokia, to Cibadrex pmopei vo cog éxel cuvtayoypaendel yia vo, avIiKoTooTnost T d0GELS TOV
500 dpaCTIKMOV 0VGIMV. ZTNV TEPIMTMOT OVTY], 0 YTPdS cag Ba cag mel oo ddom gival KATOAANAN Yo
€00IC.

AocOgveic og Tponyoduevn Bepameio pe drovpnTiKd
To dovpntikd Oa mpénet vo. drokomei 2 mg 3 nuépeg Tpv amd tnv évapén tov Cibadrex.

Xp1on o€ EKTTOGT TS VEQPPIKNGS AELTOVPYINS KOl 6€ NAMKLOREVOVS 0o0eveig

Agv mopatnpnOnkav Sopopéc otV amOTEAEGUATIKOTNTA 1 TNV ACQAAEW 08 KAMVIKEG LEAETEG UETAED
NAMKIopEVOY acbevav mov voPfAnonkay o Oepomeio pe Cibadrex kot vedtepmv acbevav.

Ye aoBeveig pe kdBaporn kpeatwviviig >30 mL/min covietdrar 1 cvving docoloyio tov Cibadrex,
avaloya e TV KAMVIKY avTondkpion).

H docoloyia mpémnel va kabopileton Tpocektikd og nAkiopévoug acheveic kaun acheveic pe Nmio veppiky
avenapkelo, (kdBapon kpeatvivng 30-60 mL/min).

Ye oobeveic pe ocoPopn veppikny avemdpkela (kabapon wpeatwvivng <30 mL/min), mov ypeldlovron
Oepaneio pe €va dovpnTikd, eivor mpotiudtepn M yopnynon Pevalempiing oe cuvovoaoud pe €va
dovpNTiKd NG ayKOANG Tapd pe Eva Belal1dtkd dtovpnTIKO.

Yvvenag, to Cibadrex dev cuvietdton oe acbeveic e cofapn EKaT®on TG VEPPIKNG AE1Tovpyiag.

Eav napete peyorlvtepn d6on Cibadrex amd tnv kavovikn)



Emikowvoviote apéomg e To YTpd N TO QOPUOKOTOLO GOC. XUVUTTMOMOTO OTMC  VOUTIO, YOUNAN
oPTNPLOKN TESN, VIIVNALL, LN QLGLOAOYIKE EMIMESH NAEKTPOAVTAOV GTO aiplol, LVikol oroacuol pumopel va
glval cupTTOUATA VITEPSOGOAOYIOG.

Edv éyete coPapn {ordda 1i/kon AmoBupio, EvuepdoTe T0 Y1oTpd GOG TO TAXDTEPO dLVATO.

Eav Egydoete vo mapete To Cibadrex

Edv mapareiyete pio 666m 0TOV TOL QOPHAKOL, TAPTE T 600 TOL TOPAAEiPONnKE TO TAXOTEPO SLVATO.
Edv givar oxeddv n dpa v v enduevn d66M cag, Topakduyte T 00661 mov TapoAsipnke Kol ot
oULVEXELD TAPTE TNV EMOUEVT] dOOT 6T GuVNOIGUEV DPa.

Mnyv apete SMAN 6O0T Y10 VO OVOTANPDOGETE T1) 0061 oL EEYACATE.

Edv otapoatioste va noaipvere to Cibadrex

Mn oTopoTACETE VO TOiPVETE AVTO TO (APUOKO, akOun ki av oaicBdveste kold. Emucowvoviote pe 1o
YaTpd M TOV QAPUAKOTOLO GOG TPV TO CTOUATNGETE. Edv £xete mEPIOCOTEPEG EPMTNGEIS GYETIKA LLE TN
YPNOT AVTOV TOL POPUAKOV, POTAOTE TO YIATPO 1} TOV QUPLAKOTOLO GG,

4, Avem@ounrteg evépyereg

"Onwg 0l ta. @aproka, £Tol Kot avtd T0 Papuoko UTopel vo Tpokadécel avemBOunTeg EVEPYELEG OV Kot
dev Topovctalovtal 6e OAOVS TOVG avOpPDOTOVC.
AvemBounteg evépyeieg mov Eyovv oxéon pe to Cibadrex maparifevion TopoakdTm:

YoPapéc avriopaocels:

Edv eppavicete pia coPapn avtidpacn mov ovopdaletal ayy€l00ionua, GTOUOTNGTE VO TOIPVETE TO

Cibadrex ka1 emokepbeite apéong éva yiorpd. To onueio pmopei va teplapfdavouy:

- Eopviko oidnpo (Tph&iLo) Tov TPoSMOTOL, TOL AULLOV, TOV YEIMMY 1} TOV GTOUATOC. AVTO UTopEl va
SLOKOAEWYEL TNV AVOTTVON 1 TNV KATATOOT).

Ayatoloywd TpofAnpata tov avaeépnkay Kot pe avactoreig tov MEA kot pe v vdpoyrmpoberalion

neptAapfavouv:

- Xounio apBpd epufpmv apoceapiov (avouio). To onueia mepthappdvouov aicbnuo kdémwong,
yhoud dépua, ypnyopo 1M axavévioto kopdiakd pvBud (aicbnuo moApdv), Kot aicOnuo
AQYOVIAO LOTOG,

- Xounio apBpd oAwv tov THnOV TV AsvKoVv apocealpiov. Ta onueia mepthappdvoov avénpévo
apOpd LopudEemv, Yo TapAdELY Lo GTO GTOUO GAG, GTO OVAN, GTO AQLUO KOl GTOVG TVEVLOVEG,.

- Xopnio apBud oponetariov oto aipa cog. Ta onpeia meptiapfdvovy edkoin dnuovpyio HOADTOV
Ko pvoppayies.

Aldreg mOBavég avemOouNTEG EVEpPYELES:

Yoyvég (nmopel va emnpedoovy g 1 ota 10 aropa): Ilovoképarog, (dAn, opBootatikn vroTao,
Prxoc, avamvevoTikd ocupmT®pOTe, KOWAMOKN dvogopia, €EAvOnua, epvbpodtnta Tov OEPUATOG
(epVBnua), kvnouog (eayovpa), potogvaichncio, morlakiovpio (TaBoloyikd cuyvr ovpnon Kotd TV
omoia amoBdAietar kdBe Popa LIKPAC OYKOG 0VPOV), KOTMOT).

Yravieg (pmopel vo emmpeaoovy £ 1 ota 1.000 Gropa): Xounid eminedo koiiov oto aipa,
veupikoTNnTa, AyYos, avmvia, iAtyyog, mapaicOncio (U QUOI0A0YIKEG a1GONOELS), VIIVNALL, TOVOC GTO
ot™0og, vmotaon (YounAn optnploxn mieon), O1dppoia, SLVOKOIAIOTNTA, VOUTIO, EUETOC, KOWAOKOG
TOVOG, TOVOG OTIG 0pHPMCELS, PAEYLOVT] TV apBpdoe®V, TOVOC 6TOVG LG (Luadyia), TOVOS GTOVS LU
Kot o 00td pali (LookeleTIKdG TOVOS), oEnon Tov ovptkod 0&E0C, Tov al®dTOL TNG ovpiag TOL



aipatoc (BUN), e ovplog kot TG KPEATIVIVIG TOL QULLOTOG, DTOKOAOLLIC, VTOVOTPLOLLIO, LELWUEVT
oloceotpivn.

oAb omavieg (nmopet vo emnpeacovy £émg 1 ota 10.000 dropa): XounAd enineda votpiov oto aipa,
eUPoEG (KOVSOVVIGUO GTO AVTLA), SLOTAPOYT] TG YEVOTC.

Mn yvoetic (6sv pmopovv va ektiun0ovv pe paon ta dwwbiocypna dedopsve): Tvykomy, peimon g
opaong N oeBaApIKog TOVOG Aoy vynAng mieong (mbavég evoei&elg cLGCMOPEVOTG LYPOV GTI AYYELNKN
oTifada Tov oPHaAUoD (OmOKOAANON YOPlOEW0VS) 1 05D YAaKUe KAEIGTNG YoViog), eMdeivdon NG
yopiaong (depuatonddeio mov mpokalel epuBpéc, KvnoudOelg oAdMOELS TAdKES, cuVNBwS ota yovarta,
TOVG AYKMVEG, TOV KOPUO KOl TO TPLYMTO TNG KEPOANC)

AvemBOunteg evépyeieg mov xovv oxéon ue T Pevalempiin 1 Ghlovg avactoreic Tov MEA
TopoTifevTon TopaKaT®:

Yrawvieg (nmopei va exnpedoovy £0¢ 1 ota 1.000 dtopa): [16voc oto atybog (otnBdyyn), aKkavovicTol
Kkapdrokoi maipol (appuduic), nrotitida (eAeypovr] Tov Nratog), iktepog (KiTpivioua tov dépuatog M
TV 0PBAAUDV), deppraticd eEavOnpa (TEPQTYa).

Mo omavieg (nmopei va emmpedoovy éog 1 ota 10.000 drope): AoAvtikr avoiuio (un
(QUOIOAOYIKY] JICTOoT TOV €PVOPOV KLTTAP®Y TOL aipatog), Opoufomevia, Kopdlokn TPOSPOAN
(épepaypo tov pvokapdiov), EAEYUOVH TOL TOYKPENTOG, cVOvopopo Stevens-Johnson, veppikn
dvoAettovpyia.

Mn yvootég (d0ev pmopovv vo ekTiunOovv pe Pdon Ta dwbéoypo dedopéva): AAAepPYIKEG
avtpdoelg, avénuéva emimeda koiiov oto oaipa, mTPNEWO (ayYE00idNUM) TOV AETTOV EVIEPOUL,
OKOKKLOKVTTAPOLUI0, OVOETEPOTTEVIML.

AvemBountec evépyeleg mov €yovv oyéomn e TV vopoyimpoBsialion M pe 0£10lokd SovPNTIKA
mopatiBevTol TopoKiT®:

Yoyvég (nmopet va exnpedoovy £mg 1 ota 10 aropa): Mewwpévn 6peén, opboctatikni voTOoT|, VAVTIC,
éuetog, kvidwon (eidog e€avOnuotog), dAla eavOfuata, oTuTiKn dvciertovpyia (AVIKAVOTNTO ATOKTNONG
1 Srampnong mg otdong).

Oy ovyvég (nmopel vo exnpedoovy £0¢ 1 ota 100 dropa): ofeia veppikni avemdprelo

Yrdvieg (umopei va emmpedoovvy émg 1 ota 1.000 aropa): Awtapayéc tov Vmvov, kaTdOAym,
TovokEQaAog, (oA, mapaicOnoio (Un QLGLOAOYIKEG OGONOELS), dlaTapoyés TNG OPUCNE, OKOVOVIGTOL
Kkapdlokol mwaApoi (appvbuin), Kotlakn Svoeopic, dvokoMdTNTA, O1GpPOLd, dATAPUYT TOL NMTOTOG
(xohdotaom), iktepog (Kutpiviopa tov dépHoTog N TV 0eOOAN®V), avidpdoels @mTogvaicinciag,
Opoppomevia.

ITolb ormavieg (nmopel va emnpedoovy £mg 1 ota 10.000 dtopa): Apoivtikr avaipio (Un QUGLOAOYIKN
dldomaon TV epLOPOV KLTTAP®Y TOV CUILITOC), AEVKOTTEVIN, AKOKKIOKVTTUPUILIN, KATAGTOAT TOL HVEAOD
TOV 0GTMV, OAAEPYIKN OVTIOPOAGCT, VEKPOTIKN oyyeltido (QAEYHOVH] apo@opmv ayyeimv), dHomvola
(avamvevoTiK) OLGYEPOLN CULITEPIAOUPOVOUEVIG TNG TVELHOVITIONG KOL TOL TTVELHOVIKOV OONUOTOC),
QAEYUOVH TOV TTayKpEOTog (maykpeatitida), ToEikn emdepukn vekporvon (eAvktaveg kot Eeploddioua
™G GVe EMPAVELNS TOV OEPLOTOG), OVTIOPAGELG OV TPOGOUOLAlovy pe depuatikd puONUATOdN AVKO
(o katdotoon Tov ppeitol po acbEvelo ovOuaTL GLETNUATIKOS EpLONUATMONG ADKOG KaTd TNV 0TToia TO
OVOGOTIONTIKO GUOTNUO. TOV OOUOTOC  emttifetal TO  OOUM), ETAVEVEPYOTOINGM  OEPUATIKOD
gpuOnpaTd®d0Vg AVKOL.
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Mn yvooTtég (0ev pmopovv vo, ekTiun 000y pe Baon to d1e0icipa dedopuéva): Alatapayrévi 1Goppomia
NAEKTPOAVTMOV, VEQPIKY] OVETAPKELD KOl OVGAELITOLPYiD, COPAPEG OEPUOTIKES AVTIOPAGELS (TTOAVLOPPO
gpUONUA), TLPETOC, UVTKES KpAUTES, 0&gia puomia Kot odvénon g evooeHdAiag (EcMTEPIKO TOV LATION)
mieong, €acbévion, pel®pPEVOG oyMUOTIOUOG €puOpOY KLTTAPOV (AmAACTIKY ovoluic), avénon ot
yAokoln tov aiportog (vmepyAvkotpia), amékkpion yAvkolng oto ovpa (YAvkolovpia), emdeivwon g
UETAPOAIKNG KATAOTAONG 08 SLofNTIKovG 0oOEVELQ).

H vopoyrwpoberolidn propet va tpokaréoetl petaforikéc dotapayéc wwitepa o€ VYNAEG d60€lc. Mmopel
va Tpokorécel avénon ot YAvkoln Tov aipatog kol omékkplon YAvKOIng ota obpa o€ dafnTikovg Kot
dAhovg emippemneic acbeveic.

Koapxivog Tov déppatog Kot Tmv yeidv (U HEAAVOUATIKOS KOPKIVOG TOL SEPLOTOC)

Ava@opd avemOOunTOV evepyEtdV

Edv mapotnproete kdmola avemiBountr evEPYELD, EVIUEPMGTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUOKOTOLO0 6aG. AVTO
1oyVeL Kot Yo kdBe mhoviy avemBountn evEpyeLa IOV SEV AVOPEPETOL GTO TTAPOV PVAAO 0dNYIDV XPNONG.
Mmopeite eniong va avapépete avemBOunteg evépyeteg omevbeiog, péocw EBvikod Opyavicpod appdxwmv,
Meooyeiov 284, GR-15562 Xoiapydc, Abnva (tni: +302132040337, ototomog: http://www.eof.gr,
http://www kitrinikarta.gr).

Méow g ovaeopds avembountmv evepysidv pmopeite vo, Ponbnoete ot ovAhoyn mepPlocdTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TAPOVIOS POPLUAKOV.

5. Iog va pvraoocste 1o Cibadrex
To @appoako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLY TO TOdLd.

No punv ypnoponoteite avtd 10 EAPHOKO LETA TNV MUEPOUNVia ANENG TOV AVOYPAPETAL OTNV ECMTEPIKN
Kot EEMTEPIKT] GLCKEVAGIAL.

dvragte to og Beppokpacio kKaTo TV 30 °C poakpld amd v dueon €kbeon 610 EME TOL MATOV Kal TV
vypacia.

Mnv metdte ApLAKO OTO VEPO TNG ATOYETELONG N 6T GKoVTid. Pwteiote To QapuoKonold cag Yo To
TOG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TOV SEV YPNCIUOTOLEiTE Tl AVTd Tow p€Tpa B Bonbfcovv oty Tpoctacio
Tov mEPPdALovTog.

6. Iepreydpevo TG GVOKELAGING KO AOWTES TANPOPOPIEG
T agpréyer o Cibadrex

H dpactikn ovoia givar 1 vépoyrmpikn Pevalempiin kot 1 vopoyAwpobealion.
Kabe dwokio mepiéyxer 10 mg vdpoyropikig Bevalempiing kol 12,5 mg vopoyrwpobeialiong f 20 mg
VOPOYAPIKNG Pevalempiing kot 25 mg viépoyrwpobelaliong.

To dla 6v6TATIKG TV EMKAAVUUEVOV e Aemto vuévio diekiowy Cibadrex (10/12,5 mg) xar (20/25 mg)
(ue eyxomyy oty pia mwigvpd) sivo:

Kikéhato vdpoyovouévo, Aaktoln povovdpikn, Kpoomopiodvn, [ToAvpiddvn,
Ydo&umapomvropebvrokvttapivn, Yrpouedoln, [oivaiBvievoyivkoin 8000, Taikng, Titaviov
S1o&eidio, Epvbpo titaviov d10&eidio (E172).


http://www.eof.gr/

Epg@avion tov Cibadrex kot wepley0pevo g 6VGKEVUGIOG

Ta emxaivpuéva pue ierto vuévio otoxia Cibadrex (10/12,5 mg) (ue eyxomny oty pio micvpd) eivar
e PP poddypoa, moedn owokio, yopayuéva kot amd Tic 000 mAevpéc, pnkovg mepimov 12,2 mm,
mAGToLg mepimov 5,6 mMm, wdyovg mepimov 4,2 mm, Bapovg mepimov 250 mg.

Kovtid tov 14 dwokiov (BLISTER 1 x 14).

Ta emixalopuéva pue lemro vuévio dickio Cibadrex (20/25 mg) (ue eyxormyy oty pia micvpd) eivau
epuBpd, woedn doxia, yopoyuéva Kot amd Tig 600 TAELVPEG, PRKovg Tepimov 12,2 mm, mAdtovg mepinov
5,6 mm, wéyovg mepimov 4,2 mm, Bapovg mepinov 250 mg.

Kovtid tov 14 diokiov (BLISTER 1 x 14).

Kéroyog ™g adsiog kKukiogopiog
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphavéia

Tomkdéc Avtimpdomwmoc:
Viatris Hellas Ltd, A. Mecoyeiov 253-255, 154 51 Néo Poykod, Abfva, EALGSa
TnA.: 2100 100 002

Mopaymyog
Meda Manufacturing GmbH, Cologne, I'eppovia.

IMo onowadnTote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TopaKaAEioTe va anevBuvieite
GTOV KOTOYO TNG ASEWNG KUKAOQOPING.

To mapév @vrro 00OV YpfioNGS EYKPIONKE Y1a TEAEVTAIX POPE TOV AVYyovoTo 2023.
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