OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn
ROZOR 10 mg/10 mg emkolvppéva. pe AETTO VUEVIO dLoKia
ROZOR 20 mg/10 mg emkaioppéva pe Aewtod vpévio diokio

pocovPactativr kot eCETIIUIN

AP aoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPT OIS TPLV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DvraEte avtd To EOARO 0dN YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd yio 6aG. Agv TPEMEL VoL SDGETE TO
0apuroko o€ GAlovc. Mmopel va Toug TPoKaAEseL PAAPT, KO Kot OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
acBéveldg Toug eivar 010 pe ta S1kd Gag,.

- Edv mapotnphoete Kamoto avemBOunTn evEPYELd, EVILEPDOCTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvet kot yuo KaOe mbovi avemBOUNTN EVEPYELL IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAEme mapdypago 4.

T wepréyer 1o mTapév AL 00N IOV

T1 gtvon o ROZOR kot mowa etvon ) xpron tov

T mpéner va yvopilete mpv mapete 1o ROZOR

Ig va mapete to ROZOR

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[ag va puidcocete 1o ROZOR

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aoég TANpopopieg

Uk wd P

1. Th givar To ROZOR ko o gival i prion Tov

To ROZOR mepiéyet 000 S10pOpETIKEG OPAOCTIKEG OVGIEG OE VAl EMKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO S10KIO.
Mia, and T1g OpaoTikég ovaieg eival 1 pocovfactativi, OV AVAKEL GTNV OUAd0 TV ETOVOLOLOUEVOY
OTATIVAV, Kol 1 GAAN dpacTikh ovcia eivan 1 eleTyipm.

To ROZOR egivar éva papuoko mov ypnoiponoleital o€ evilikeg acteveic yio tn peioon tov enimédov
NG OMKNG XOANGTEPOANG, TNG «KUKNG» Y0ANGTEPOANG (LDL %0ANoTEPOANC) KOl T®V MITOPDY OVGIDV
ov ovopdlovtal TpryAvkepidia oto aipa cag. EmumAiéov, avédvel ta enineda g «KOANS»
xoinotepoing (HDL yoAnotepoing). Avtd To QpApHOKO EVEPYEL Y10 VO LELDGEL TN YOANOTEPOAN GOG
pe 800 TPOTOVE: LEIDVEL TNV ATTOPPOPNGT TNG YOANGTEPOANG GTO TEXTIKO GO.G CHGTN O, KOOMG KoL TN
YOANOTEPOAT TTOL TAPAYEL O OPYAVIGHOG GG OO LOVOG TOV.

I tovg mep1ocdTEPOVE AVOPOTOVS, 1 VYNAN YOANGTEPOAN dev emmpedlel Tov TpdTO oL alcBdvovTtal
EMEON OVTN OV TPOKOUAEL KOVEVA COUTTOUA. 20TOGO, EAV AVTN JEV AVTILETOMIOTEL OEPAUTEVLTIKA, O1
MTOpEG EVATODEGEIC LTOPOVY VO CLGCOPEVTOVY GTO. TOLYDLOTO TOV ALOPOP®V OYYEI®V GOG
TPOKAADVTOG TN GTEVOGT TOVG.

Mepikég popéG, 0T TO, GTEVMUEVE, ALLOPOPO. AYYEID LTOPOVV Vo arto@paydovv, Yeyovdg To 0moio
pmopel va SloKOWEL TV TapoyN AILaTOg GTIV Kapdld 1] GTOV EYKEPAAO, 001 YDVTAG GE KOPILOKN
TPOGPOAN 1 G€ EYKEPAAIKO ENELGOO10. MEUDVOVTUG Ta EMITESA TNG YOANGTEPOANG GOG, LITOPEITE VAL
UELDGETE TOV KiVOUVO KaPSLOKNG TPOSPOANG, EYKEPUAKOD ETEIGOSIOV 1] GYETIKAOV TPOPANUATOV
vyeiag.

Av106 10 PapuKO YpNCoTOoLEiTaL 6€ 0sbevelS TV 0ol T, EMINEDD, YOANGTEPOANC dEV UTOPOVV VO
gleyy0ovv Hovo amo o SlTpoPr| LEIOTG TG YOANGTEPOANG. B0 TPEMEL VO LEIVETE GTN JLATPOPN
HelmoNg TNG YOANGTEPOANG GOG EVA AUUPAVETE AVTO TO PAPLLOKO.



O y1atpog oag umopei va cuvtayoypoenoel to ROZOR gdv Aappdvete non t6co pocovfactativiy 660
Kol e(eTipipmn 610 1010 60G0A0YIKO EMIMEDO.

Av10 10 Qappako dev cag Pondast va ydoete Papog.

2.

T péner va yvopilete apwy napete To ROZOR

Mnyv napete To ROZOR eav

éxete oldepyia omn pocovPactativn, otnv eletipipnn 1 oe onotodnqmote Ao amd Ta
GLOTATIKA OLTOD TOV PAPLAKOL (AVaPEPOVTOL TNV TOPBEYPOPO 6).

€xete VOGO TOL NTOTOG.

éxete coPopn veppikn dvciettovpyia.

éyete emavalapfovopevec, aveENynteg Loikég evoyinoeig i movoug (pvondadeia).

TOIPVETE £VO PAPLOKO TOL OVOUALETOL KOKAOGTOPIVY (XPNOLOTTOLEITOL, Y10 TOPASELY AL, UETE
0o LETOUOCYEVCELG OPYAVDV).

glote £ykvog N nAalete. Eqv peivere éyxvog evod maipvete 1o ROZOR, otopotote apécmg
VoL TO TOIPVETE KOl EVIUEPADGTE TOV Y10TPO 6aG. Ot yuvaikeg mpémel va amo@evyovy va. petvoov
£YKVEC VD TOUPYOLV 0UTO TO QAPLLOKO YPNCIUOTOLDVTAG TO KOTAAANAL LETPO, AVTIGOAANYNC.
€xete TOTE avamtvéel coPfupod depuatikd e£avOn o 1 ATOAETIGN TOV dEPUATOG, PAVKTOLVEG
Ko/ TAnyég oto otopa petd amd Aqyn ROZOR 1 dwv oxetilopevov eopuikmy.

Edv omotodfmote omd to mopamdve 1oyvet yio. cag (1 edv Exete appifories), mapakaieicte va
EMKOWVMVNGETE LLE TOV YIOTPO GOG.

IIposgidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

AmevBuveite otov Yiatpd 1 TOV Qoppokonotd cog tpy tapete 10 ROZOR gav:

€xete TPOPALOTA LE TOVG VEPPOVS GOC.

€xeTe TPOPALOTA LE TO NTOP GOG.

glyate emavolopPavopeves 1 aveENynTes Loikég EVoyANoeLg 1| TOVOLG, ATOMKO 1)
OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO HVTKMOV TPOPANULATMV, 1| TPOTYOVUEVO IGTOPIKO LVTK®V TPOPANUATOV
KaTd TN ANYN GALOV QAPUAK®Y TOV LEIMVOLY TN X0ANGTePOAT. Evnuepmote apéomg tov
YTpd GoG GV Exete ave&nynTeg LLIKEG EVOYANGCELS 1] TOVOUG, €101k £dv dev acBdveote Kald
N &xete mupetd. Emiong, evuep®oTte Tov YaTpd 1] TOV QOPUAKOTOL0 GO €6V £YETE LVIKN
advvouio wov ivot SlpKNnG.

éxete Aotk katayoyn (Tarovikn, Kwvélikn, OuurmvéCikn, Bietvouélikn, Kopeotikn kot
Ivdun). O yatpdg oag yperdletor va emhé€et T 6ot 6061 oL 560G TopLalet.

TOIPVETE PAPLOKO TTOV YPNCULOTOLOVVTAL Y10, TV AVTIUETOTION AOUDEEDV,
ocopmepthapPavopévng g Aoipméng and HIV M nratitda C, w.y. AomvaPipn/prrovafipn
Ko/ otalavafipn M cwenpepipn, TopakaieicOe va oeite «Adlo pappoka kot ROZORy.
£€xete coPopN AVOTVEVGTIKY| OVETOPKEL.

maipvete Al Qapuaxe Tov ovoudlovrol PBPATEG Yo VO LELMGETE TN YOANGTEPOAN COG.
HoapoaxoreicOe va deite «Alha pappoka kot ROZORy.

TIVETE TAKTIKG, LEYAAES TOGOTNTEG OVOTVEVUATMOOMV.

nhoyete amd VITOBVPEOEBIGUO, OTOV 0 BVPEOEIING UOEVUC GOC VITOAEITOVPYEL.

glote avo tov 70 etV (Kabng o yratpdc cog ypetdletor va emAéEel T 6oTh dOGN TOL
ROZOR mov cog tauptalen).

TailpVveTE 1 EXETE TAPEL TIG TEAEVTAIEG 7 MUEPESG EVOL PAPUAKO TOV OVOUALETOL POVOIOKO 0ED
(éva pappoxo yio, paxtnplokn Aoipwen), and 1o otopa 1 pe £veor. O cuVOLAGHOS POVGIIIKOD
o&éog kor ROZOR umopei va 0dnynoet o€ coPapd pwoikd tpopfinuoate (pafdopvorvon).
oofapég depuotikéc avtidpdoelc, cvumeplafavouévon tov cuvdpduov Stevens-Johnson kot
™G ovTidpOoNG 6TO PAPUAKO LE NOGIVOPIAIL Kot cuoTnpatikd coprntdpate (DRESS), éyovv
avaeepbel og oyxéon pe m Bepomeio pe ROZOR. Zrapomote ™ ypnon tov ROZOR kot
avalnmote apéomc wTpikn Pondela edv TopaTNPNCETE OTOLUONTOTE OTO TO GUUTTMLLOTO TOV
TEPLYPAPOVTAL TNV TTOPaypopo 4.



o ¢&yeten elyate poacHévela (VOGO pe yevikn poikn advvapio, COUTEPIAAUPOVOUEVOV GE
OPIGUEVEC TEPUTTMOELS LLMV TOL YPTCLUOTOIOVVTOL KATH TNV Ovamvon), N poacBévela twv
opBoipmv (voco mov mpokaiel poikn advvapio tov opBaipdv), Kabdg ol otativeg pmopet
OPIGUEVEG POPES VO EMOEVOCOVV TNV KATACTOOT 1 VL 0d1YGOLV TNV EULPAVION
pvocBévelog (PAéme mapdypoeo 4).

Edv omotodnmote amd ta mapomdve oydeL yio 6ag (1 €av dgv glote oiyovpot): cvpfovievdeite tov
YWTPO 1 TOV POPUAKOTOL0 OaG TPV EEKIVIIOTE VO TAIPVETE OTTOLUONTOTE 3OGT AVTOD TOL POAPUAKOV.

e éva ukpo aplfuod avBponmv, ot otativeg pmopel va exnpedoovv to Nrop. Avtd evromileton pe pa
amhn e€€taon, pe v omoia Tpocdiopilovral ta avénuéva enineda Nratik®v eviduwy oto aipa. [a
70 AOY0 0vTh, 0 Y10TPOG 60G B0, TPAYUAUTOTOLEL TOKTIKG 0VTAY TNV AUATOAOYIKT eE€TacT (doKiuacio
Nratikng Aettovpyiag) katd tn ddpken g Bepaneiog e avtd 10 appako. Eival onuoavio va
TNYOIVETE GTOV Y1UTPO GOG Y10 TOVG TPOPAETOUEVOVS EPYOTTNPLOKOVG EAEYYOVC.

Evd AopPavete autd to pdppakxo, o yratpds cog Ba cag mapakorovdel otevd edv mhioyete and
St N dwrpéyete kivouvo avdmtuéng oafnt. Eivor mbavo va drotpéyete kivouvo avamtuéng
SwaPrTn dv €xete VYNAG emimeda GOKYAPOL Kol AMMIOi®V 6TO aipa 6og, eioTte VIEPPAPOC KoL EYETE

VYMAN 0PTNPLOKN TTEST).
owra ko £éenpor

H yprion avtod 100 papudkov de cuvictdral o€ mTodd kot eprjfovg Katw tov 18 etmv.
Alro eappoka kor ROZOR

Evnuepdote tov yratpd 1 Tov popUokomold cag Qv TOipveTE, EXETE TPOGOATO TAPEL 1} UTOPEL VAL
mwhpeTe GALO QapUAKOL.

Evnuepoote tov yuatpd cog edv maipvete omolodnmote amd ta akoiovda:

o Kvukhoomopivn (ypnoytomoteitat, yio mapadelypla, LETE OO LETAUOCYEVGT OPYAVOV Yo TV
TPOANYT TNG ATOPPLYNC TOV LETAUOGYELVIEVOL opyavov. H eridpaom tng pocovPactativig
av&avetan edv ypnolpomoteitol poli pe kokhoomopivn). Myv mapere 10 ROZOR evad
TAIPVETE KUKAOGTTOPIVY.

o OAapuaKo Y10, THY 0pOimoT] ToV aipotog .. fapeapivn, aoevokovpapoin i erovivaiovn (n
EMIOPACT] TOVG TNV OPOLMON TOL AHULATOG KOl 0 Kivouvog atpoppayiog propel va avénbodv
otav Aoufavovol TanTOYPOVa. LE 0VTO TO PAPLOKO), TIKOYKPELOPN 1 KAOTLOOYPEAN.

o AlLo QApUHOKE Y10, T UEI®GT TNG YOANGTEPOANG Gag oV ovoudlovtal eifpdteg, Ta omoia
dropbdvouv, erniong, Ta eminedo TpryAvkepdi®V oTo aipa (.Y, YepePpoliin kot dAleg
eppareg). Otav n yepeiPpoliin Aappdaveror pali pe owtd to eappoaxo, n dpdon g
pocovPactativng av&avetarl.

o Xoleotupapivn (€va eappako yuo TN Leimon TG YOANCTEPOANG), EMEDN enNpedlel Tov TpOTO
mov evepyel 1 eleTuipm.

o  Omnolodnmote 0md T0 AKOAOVON PAPLOKN TOV YPTCULOTOIOVVTAL Yio TN Depameio 10yEVOV
royméewv, ovurepiappavopévav e HIV Aoipwéne i tg nratitidag C, pova tovg ) og
ovvdvaoud (BAéne «IIpogidonotoelg Kot Tpo@LAGEEISY): prtovaPipn, Aomvafipn,
atalavopPipn, cwenpefipn, oumracPipn, maptrronpePipn, viacoaurovfipn, feAnatacipn,
ypalompefipn, ekumacPipn, ykAekampepipn, munpeviocPipn.

o Ogpameieg yio T dvoTEYin TOL TEPLEYOLV APYIALO KOl LOyVAGL0 (XPNOLLOTOIOVVTOL Y10 TV
€E0VOETEPMOT TV 0EEMV OTO GTOUAYL GOG — LEUDVOLV TO EMIMESO TNG POCOVPACTUTIVIG OTO
T doua). H ouykekpipévn opaon pmopel vo petplootel Aapfdvovtag antov Tov TOmo
(QOPUAKOL 2 DpeG HETA TN pocovPacTaTiv.

o EpuOpopvkivn (éva avtiprotikd). H enidpaocmn g pocovfactotivig LEIOVETAL OTOV VT
Aoppaveton poll pe avtd to avTiPloTiKo.

e Dovoidkd o&v. Edv yperaletar va mhpete povoidkd o&d and 1o otopa yio T Oepaneia
Baktnplakng Aoipméng, Oa ¥pelacTel Vo GTOUATNGETE TPOGMPIVE T XPTOT] L TOV TOV
eapudrov. O yatpdc cog Oa cag el Tote givarl acparéc vo apyioete Eavd to ROZOR. Afqyn
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0VTOD TOV POPUAKOL LE POLGLOKO 0&ED UTopel GTAVIWS VoL 00N YNOEL G€ PLIKN adLVaa,
gvaustnoia N évo (papoopvorvon). BAEre v mapdypago 4 Yo TeplocdTEPEG TANPOPOPIEg
GYETIKA UE T pafdopvoAveT.

o AvVTIGLVAMTITIKG amd Tov 6TOUATOG (To YAm). AvEdvovTat Ta EMIMESN TOV OPLOVAY TOL GUAOV
OV ATOPPOPMVTOL OO TO OVTICVAANTTIKO YOTL.

*  Ogpoameio OPUOVIKNG VTOKATAGTOOTG (QVENUEVA EMITESA OPUOVDV GTO OiijLaL).

o Peyovagevipmm (ypnowonoteiton yio ™ Oepaneio Tov Kapkivov).

Edv méte oto vocokopeio 1 AdPete Bepaneia yio kbmola GAAN mwhOnom, EVUEPDGTE TO 1ULTPIKO
TpoocmiKo 0Tt AapPavete to ROZOR .

Kinon kol Oniaocpog

Mnv naipvete ROZOR edv eiote £yxvocg, mpoomabeite va peivete €ykvog 1 vouilete 6T1 pmopei va
glote éykvog. Edv peivete £ykvog evd Aapfdvete avtd to papLoKo, GTOUOTNOTE AUECHS VO TO
Aappdvete kot evnuepmate Tov Y1oTpd oag. Ot yuvaikeg Oo TPETEL VO YPNGYLOTOIOVY OVTIGVAANTTIKG
pétpa Kotd ) dudpkela g Oepameiog pe avtd o eApUaKO.

Mnv naipvete ROZOR edv Onialete, emeldn| ogv eival yvooTo €6V TO QAPLOKO LETOPEPETAL GTO
UNTPKo yoro.

0onynon Ko YEPLoROS PNV LATOV

AVT0 TO PAPHOKO OEV AVOUEVETOL VO EXNPEACEL TNV IKOVOTNTA GOG Y10, 001yNo™ 1| XEPIGUO
unyovnudtov. Qotoco, 0o Tpénet va Aneoel vToyT 011 opiouéva dropo acBdvovton {aAn petd
AMyM avtob Tov Papudikov. Edv eppavicete (aAn, oe Ba mpémel va odnyeite 1| va xepileote
U0V LLOTOL.

To ROZOR ngpiéyet varpro:
To @dppaxo ovtd mepiéyel Arydtepo and 1 mmol varpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd mov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. Mg va wapete To ROZOR

[Tévto va maipvete To eAPLOKO 0LTO CVGTNPE GOUPOVO. E TIG 0dNYIiEG TOV YLUTPOV 1) TOV
Qopuokomolod cog. Eav éxete appifolies, potiote ToV Y10TPO 1 TOV QOPUOKOTOLO GOG.

Av106 10 PappaKo dev givar KoTAAANA0 Yo Evapén Bepaneiog. H évapén g Bepaneiog Ba mpémetl va
yiveton pdvo yopnydvrag kébe dpactiki ovsia Eexwplotd Kol apod pLOUGTOLY 01 KATAAANAES SOGELS,

to1eE glvar duvarn N petdfoon oto ROZOR katdAANANG TeplekTIkOTNTAG.

[Ipénet va cuveyioete TV d1ATPOEN YOUUNANG YOANOTEPOANG KAl VO KAVETE ACKNGOT VD AauPdvete
ROZOR.

H ocvvietdpevn nuepnotla d66M Yo Tovg EVAAMKES givot Eva EMKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO O10KIiO.
To ROZOR Lappaveton o gopa nuepnoimg.

Mmropeite va 10 TapeTE OTOONTOTE MPA TNG NUEPAG UE N} Y®PIG TPoPT. Na TaipVETE TO PAPLOKSO GOG
v o1 dpa kabe nuépa. Na kotarivete KaOe ETKOAVUUEVO Pe AETTO DUEVIO SIOKI0 OAOKANPO LE VEPO.

TaxTtikoi £Leyyol yoAncTepoing
Eivol onpavtikd vo emotpé@ete oTov Y1aTpd GOG Y10 TOKTIKOVG EAEYYOVG TNG YOANGTEPOANG GOG Yid

va BePainbeite 4tL 1| Y0ANoTEPOAN GO EYEL POACEL KOl TAPAUEVEL GTO CMGTO EMITEDO.

Eav napete peyarvtepn 606 ROZOR am6 Tnv Kavoviki
Enikowvoviote pe Tov y1oTpd 60¢ 1) TO TUNHO ETELYOVIOV TEPIGTAUTIKMOV TOV TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOD
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enedN pmopel va ypetdleote wtpikn fondeta.

Eav Egyaoete va mapete To ROZOR
Mnv avnovyeite, Taparieiyte Tn 0061 TOL EEXACOTE KO TAPETE TNV ETOUEVT] TPOYPOUUUOTIGUEVT] OGO
G0G 0TI 6OGTN Apa. MnV Tapete SuTAN dOGN Y10 VO AVOTANPMOGETE TN dOGT OV EEXAGOTE.

Eav otapatijoete va naipvetre o ROZOR
PANote pe Tov Yiatpod cag ebv BéleTe va oTopaTOETE Va TalpveTe avTO TO QAappoKko. Ta emineda g
Y0ANoTEPOING cag umopel va awvénBodv Eavd edv oTapOTNGETE VA TAipVETE OVTO TO PAPLLOKO.

Edv éxete meptocoTEpEG EPMTNOELS GYETIKA LLE TN YPT|OT] AVTOV TOV PUPUAKOL, POTHCTE TOV Y10TPO 1)
TOV (POPLOKOTOL0 GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO QAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIODUNTEC EVEPYELES, AV
Kol Oev Tapovcldlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

Eivar onuavtikd va yvopilete moleg pmopel va eivorl anTég ol avemBounteg eveépyeleg.

Yrapoeriote va taipvete 1o ROZOR kon avalntiote apéomg wotpiki fodea edv Ttapovoraoere
0TTOLEONTOTE OO TO. TUPUKAT:

Yravieg avemOOunteg evépyeies (nmopei va emnpedoovy £mg 1 ota 1.000 aropa):

AlAepyKéc avTIdpAoeLs, OTmg oidnpa (TpNEL0) 6To TPOSMTO, Ta YEIAN, TN YADGGH KoV 6TO Aduo,
01 0moieg Umopel Vo TPoKAAEGOVY SVGKOALD GTNV CVOTVOT KOl GTNV KOTOTOCT), GUVOPOUO
npocopotdlov pe Adko (cuumepiiapfovouévov eEavinquotog, dtatapoaymdv apdpdceny Kot
eMOPAoEMV 6T KOHTTOPO TOV ALATOC) Kot pREN HudV.

Acvvifelg evoyAncelg 1| TOVOL GTOLE LOES OV cuveyilovTtal Y10 TEPIecOTEPO 0md O,TL iIomG Va
meplpévate. Traviomg, auto pumopel va e&elybel og pia SuvvnTikd omelintiky yo ) o1 PAGPN oTovg
poeg Yvaot @¢ pafdopvorvcn, 1 oroia 0dnYel og aicOnpa KaKovyiog, TUPETO Kol VEQPLKN
dvodettovpyia.

Mn yvootic ( svyvotnTa dgv propei vo sktyun0si amd ta Sro0éoipo dedopéva):

Koxkivomée, un eoykmuévee knAideg mov potalovy pe 6tdy0 N Eival KUKAIKES GTOV KOPUO, GLYVE UE
QADKTOIVEG GTO KEVTPO, OMOAETION TOL OEPLOTOC, EAKT] GTO GTOLLO, TOV AQLUO, TN UOTT), TO YEVVNTIKA
opyoava kot ta pato. pv amd avtd ta coPapd deppaticd eoavOnpata, Pnopet vo ELEavIGToOV
TLPETOG KOV Ypmddn cvpmtduata (cOvdpopo Stevens-Johnson).

Extetapévo e&dvOnua, vymin Beppoxpacio cdpatog Kot d1oykopévol Aeppadéves (cbvopopo DRESS
1 ocOVOPOLO PAPUAKEVTIKNG VIEPELAICONGING).

Alreg avemBOpuNTEG EVEPYELES

Toyvég avemBOunteg evépyeies (umopel va exnpeaoovy £0g 1 6ta 10 dropa)
®  Ke@UAoAyia
dvokototnTo
vavtio
LLiKOG TOVOC
aicOnpa advvapiog
Cakn
Swafrtng. Avto givor mo mhavo edv €xete VYNAA enineda caKyAP®VY Kol AITOVG 6TO Gipe GOC,
glote vEpPapot Kot Exete VYNAN aptnplokn wieon. O yTpdc cog Oo cag mapoakorlovdei
EVOCM TOipPVETE AVTO TO PAPLLAKO.
e TOVOC GTOWAYOV



duappoia

UETEDPIOUOG (VITEPPOAIKE 0EPLO. GTNV EVIEPIKT] 000)

aicOnpa kovpaong

AVENCELG OE OPIGHEVEG EPYOOTNPLOKES OLUATOAOYIKES EEETAGEIS NAATIKNG AELTOVPYiaG
(Tpavoapuvaoeg)

Oy ovyvég avemBopnTeg evépyeleg (nmopel va exnpedaocovy g 1 ot 100 dropn)

eEavOnua, eayovpa, kKvidwon
AVENCELS GE OPLOUEVES EPYOOTIPLUKEG UATOAOYIKEG EEETAGELG PVTKNG Asttovpyiag (EAeyyog
KWVAoNg KpeaTivig)

Prixes

dvomeyia

aicOnpa kavcov

apBpadyio

poikoi oracpol

avyevaAyio

pelmpévn opeén

GAyog

Ompokikd dhyog

gEayelc

VYNAR 0pTNPLOKY TTieon
aicOnon popunyKidcuatog
Enpootopia

QAEYLLOVT] GTOUGYOV

GVOG OTNV TAATT

LUK advvapio

OVOG 0TO YEPLA Kol TOOL
TPNEO, 1O10HTEPO OTO XEPLOL KO TTOSLOL

Yravieg avemOounteg evépyeaieg (umopei vo emnpedoovy £m¢ 1 oto 1.000 dropa)

OAEYLLOVT] TOV TAYKPENTOC, 1] 070l TPoKaAel cofapd TOVO GTO GTOUYL, O OTTOT0g UIopel va
enextafel og v mAdT
UEIMOT TOV AUOTETOA MV

ITol0 oravieg avemOvunteg evépyeares (umopel va emnpedoovy ém¢ 1 oto 10.000 dropa)

iktepog (KITpivicpa ToL SEPLOTOC KOl TOV PLOTIDV)

eAeypovn oto Nrap (nratitida)

{yvn aipatog 6ta oVpO oG

BAGPN ota vevpa TV TOSMV Kol TOV XEPLDV 60G (0TS HoVIOCLLOL)
OTMOAELD LVAUNG

SOYK®ON PAoTOV GTOVG AVOPES (YOVOLKOUOGTIOL)

Mn yvooetig (1] ouyvotnTa dev pmopei vo ektiun0ei omé to Srabécipo dedopéva)

dvomvola

oidnpa (mpfiguo)

SLTOPAYEC TOV VTTVOV, GUUTEPIAAUPBUVOUEVOV aDTTVIOG Kol EPLOATOV

oeEovahiég dSVoKOATEg

KaTdOAlnym

AVOTVEVGTIKG TPOPAN AT, CLUTEPILOUPOVOUEVOV ETILOVOL Prxa KauT SVGTVOLNG 1) TUPETOV
KOKOON T€vovTa

poikn advvapio Tov eivot dtapkng

TETPEG OTN YOAN 1| PAEYHOVN TNG YOANOOYOL KOGTNG (1] 0ol PIopel VoL TPOKAAECEL

oTopOY KO TOVO, vauTia, EUETO)



e pvoocBéveln gravis (VOGO TOL TPOKAAEL YEVIKT HVTKT advvapio, COUTEPIAAUPOVOUEVOV GE
OPIGUEVEC TEPUTTMGELS LVAOV TOV YPNCLUOTOLOVVTOL KOTA TNV ovamvon). MuacOévelo tav
0DV (VOGOG oV TPOKOAEL puikn advvapio Tmv oeBoiumv). Evnuepmote tov yatpd cog
€4v gpeavioete advvapio oto XEPL 1 TO, TOS10 GO TOL EMOEVAOVETOUL LETE 0O TEPLOSOVC
dpacTNPLOTNTOC, SITAN OpacT 1 aTovia TV PAEPAPOV Gag, SVoKOAIN GTNV KATATOOT, 1)
dvonvola.

Ava@opd avemOOunTOV EvepyELOV

Ed&v mapotnpricete Kamowo avemBOUnTN eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV POPLAKOTOLO GAG 1|
TOV/TNV VOGOKOUO G0c. Avtd 1oyel kot yio KB mhavi avemiBountr evépyelo Tov deV aVAPEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV YpNong. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg angvbeiog,
HECW:

EAlLada

EBvikd Opyovioud ®oppakov

Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337,

Iototonog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Kvnpog

Doppokevtikég Ymnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

Mécm g avapopdg avembountov evepyelmv pnopeite vo, fondncete ot cuALOYH TEPIGTOTEPOY
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TV OGPAAELD, TOV TOPOVTOS QPUPLAKOV.

5. [ og va pvracoete To ROZOR

To @dppoko ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAvVOLY T TOLILAL.

Noa pun xpnoIoToleite avTd T0 PAPUOKO UETE TNV NUEpOoUnVio, ANENG OV AVAPEPETAL GTO XAPTIVO

KovTti kot otny KuyéAn (blister) petd tqv EXP’’. H nuepounvia Anéng ivan 1 tehevtaio nuépa tov

U1VO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

DuAdooeTe GTNV OPYIKN CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG KAl TV VYPUCIL.

Mnyv mtetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1] 0T OIKLOKE amoppippoto. Potiote tov

(QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO. PAPUAKO TTOL OEV YPNOLOTOIEiTE Tl Avtd T pétpa Oa

BonBnoovv otV Tpoctacio Tov TePPAAAoVTOG.

6. Iepreydpeva TG GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer to ROZOR

- Ot dpoaoTikég ovoieg eivar 1 pocovfactativn (g pocovfactativn acfeotiovyog) Kot n
elenipipmn.

- Ka0fe emxoioppévo pe Aemto vuévio diokio mepi€yel pocovPactativn acfectiodyo mov
avtiotoyel oe 10 mg 1 20 mg pocovPactativng kot 10 mg eleTyipmng.


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

- To dAAo cvoTtoTika eitvot:

Pocovfocrativy - [vpnvog

Apviro, mpolerativoromuévo (apafocitov), Kuttapiviy Mikpokpvotorhikr, (E460), Meylovpivn,
AcBéotio pwopopikd 6&vo, d1idpko (E341), Kpoomopioovn (E1202), TMuprriov 0&eidio koALogdES,
avvdpo (E551), Ndtpio oteatvlo@ovpapikd

Eletyuiunn — Hopnvag

Mavvitoin (E421), Bovtvrhoidpo&uovicoin (E320), Natpio Aaovpvrobeuxd (E487), Kapuelholn
vatplovyog dtactovpovpevn (E468), ITopidovn (K-30) (E1201), Zidrpov oeidio epvbpd (EL172),
Mayvioio oteatikd (E470 b), Ndatpio oteatviopovpapticod

Emixdioyn dioxiov
YrpopeAholn (E464), Trraviov di0&eidio (E171), TToAvaiBuievoyiokdin 4000, Zidnpov oeidio
gpuOpd (E172)

Epedavion tov ROZOR ko mepieyopeva g 6VOKELAGIOG

To ROZOR 10 mg/10 mg givai pol xpdHOTOG Kot GTPOYYVAOD GYNUATOG ETKOAVUUEVO [LE AETTO
vuévio dtokia dtapétpov 10,1 mm pe avayivea o dtakpitikd «AL» atn pio Oy Toug,

To ROZOR 20 mg/10 mg &ivat pol yphUaTOS Kot GTPOYYVAOD GYNLOTOG EXKAAVUUEVO, LE AETTO
vuévio dokia dtapétpov 10,7 mm, kevd Kot oTig SO OYELS TOVG,

Yvokevooieg koyéing amd OPA/AIPVC-AI

Yvokevaoies pe 10, 30, 60, 90 emkaivppéva pe Aento vuévio diokia.
Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopiag ko Ilapaockevaotiig

Karoyog T Adsrog Kvkhogopiac:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphavdia

Tomkog Aviimpoocwnog otnv EALGOQ
Viatris Hellas Ltd,

A. Mecoyeiov 253-255,

154 51 Néo Yoyucod, ABnva, EALGSQ
TnA.: 210 0100 002

Tomxkdég Avripdéownog oty Kompo
Bapvapog Xoatlnmoavayng Ato.,
Agwe. [dvvov Kpaviduwt 226,
2234, Aotoid, Asvkooia,

TnA.: 22207700

HopackevacTic:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Maito

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.,



Komarom, 2900
Ovyyapia

Kot

Mc Dermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road

Dublin 13,

Iphovdia

AvT6 TO QUPUAKEVTIKO TPOTOVY £yl eykprOel ota Kpatn Méin tov Evporaikod Owovopikov
Xopov (EOX) pe Tig akdrov0eg ovopooisg:

ROSUVASTATINE/EZETIMIBE MYLAN HEALTHCARE
OMovdio

ROSUVASTATINE/EZETIMIBE MYLAN
Togywn Anpoxpartio

ROZOR
Boviyapio, Kompog, EALGSa, Kpoartia, Ovyyapia, ZhoPakica, XAoPevia

ROZEIOND
ItoAia

TWICOR
Togywn Anpoxpartia, Aavia, Dwviavdia, lorria, IpAavdio, MdAita, Iloptoyaiia, Povuavia, Hvopévo
BaoiAeio, Ionavia

MYROSOR:
BéAylo, Aov&epfovpyo

Sorento

I[Molwvia

To mapév evAro 0dNYLOV YpfioNS avabe®p1OnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS
EALada:
Kvmpog:
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