OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@vAiro oonYLOV ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

XOZAL 5 mg/ml woopes otaydves, otaiopa
IMa evidxeg kat moudid nhkiog omd 2 eTdv Kol ave
AgPooetipilivn dwdpoyrmpiki

APaoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO QUAAO 0ONYLOV YPNOCNS TPLY OPYICETE VU TUIPVETE

0VTO T0 PAPLAKO, H10TL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GUGS.
dovrdEte avTd TO EUALO 0dNYIBV YpronG. Towg ypelaotel va to dePfdcete Eavd.

—  Edv éyete nepautépm amopleg, pmTHOTE TO Y1TPO GOG 1] TO PUPLAKOTOLO GO,

— H ovvtayn yio avtd to appoko xopnynonke amokAeloTikd Y10 6oc. Aev TPETEL VO ODGETE
T0 QApHOKo ©€ GAAovC. Mmopel va tovg mpokaAécst PAGPn, akdpo Kot Otav TO
CLUUTTOUOTO TNG 0oBEvelag Tovg etvar (d1a pe Ta S1KA oag.

—  Ed&v mapamnpnoete kdmota avemBOuN T EVEPYELD EVIEPDOGTE TO YLUTPO N TO POPUAKOTOLO
coc. Avtd oydel kot yro kaBe mhov| avemBOUNTN EVEPYELD TTOL OEV OVOPEPETAL GTO TOPOV
@OALO oMYV Ypriong. BAEne mapdypapo 4.

Ty epréyel To TapoOv GUALO 00N YLOV:

T etvan to Xozal kou wota ivor n xpron Tov

T péner va yvopilete npv mapete to Xozal

IMog va ndpete to Xozal

[MBavéc avembounteg evépyeleg

IMog va purdooete to Xozal

[Tepreydueva TG cLOKEVAGING Kol AOUTEG TAT|POPOPIES

S e

1. Tveivan 10 XOZAL ko ova givor 1 (pfion tov

H AePooetipilivn d1hdpoyimpikn| ival To dpacTiKOd GVGTATIKO TOL Xozal.
To Xozal givar £vo, avTIoALEPYIKO QAPLOKO.

[ ™ Bepaneia tov cupnTOpdTOV TOL oYETICOVTONL IE:
o aAlepyikn pwitido (tepthapPdvetar 1 EUUEVOVGA OAAEPYIKT PVITION)
o KvdOTIKO EGvONua (kvidwon)

2. Tvmpéner va yvopilere npwv mapete 10 XOZAL

Mnyv napere To Xozal

— ov elote odldepywcol ot dtbdpoyrmpikn AePooetipilivn, T oetipilivn, v vopo&ulivn, 1
0€ OTOL0OMTOTE GAAO OO TO GLGTATIKE CLTOV TOV PAPUAKOL (AVaPEPOVTAL GTNV
TapAypoeo 6).

— ov é&yete coPapn dlatapoyn TG VEPPIKNG Asttovpyiag (Bopld veQPIKN OVETAPKELN UE
Kk@Oapon kpeotivng kdtw amd 10 ml/Aentd).

Ipocdomouoeis Ko TPOPVAAEELG
AmevBuvbeite 6ToV Y10TpO N TOV PAPUOKOTOO GOG TPV TapeTe To Xozal.

Edv elvan mBavov va advvateite vo KEVOGETE TNV 0VPOOOY0 KVOTT 60G (EE0NTING KATACTACEMV
OMMG KAKMOYN TOV VOTWHov HLEAOD 1 S10YKOUEVO TPOoTATn) TopaKoAovpe (ntmote
cuppovAn Tov YiaTpod cag.

Edv mdoyete amd eminyia 1 vadpyel Kivduvog va ERQOVICETE GTOCUOVG, TOPUKAAEITTE VL
ovppovievteite 10 yluTpd cag, Kabng 1 ypnon tov Xozal umopei va mpokarécel emideivoon

g Kpiong.



Edv coc €yovv mpoypappatiost yio teot aAlepyiog, pOTACTE TO YOTPO COC OV TPEMEL VO
dwokoyete tn Bepameio pe Xozal yio pepikég LEPEG TPV TA TEGT. AVTO TO PAPUOKO UTOPETL VO
EMNPEACEL TOL AMOTELEGLOTO TOV TECT AALEPYIOG.

Howowd
Agv cvviotdtor 1 xpnon tov Xozal og Bpéen kot vimia nAKiog KAT® TV 2 ETOV.

Ao @appoxa kot Xozal
Evnuepdote 10 y1otpod 1) 10 QOpUAKOTOL0 GOG AV TOipVETE, EYETE TAPEL TPOGPATA, | LTOPEL VO
TOPETE GALD QAPLLOKAL.

To Xozal pe Tpo@1}, TOTO KA1 OIVOTVELRATDO

Yuviotdtol Tpocoyn 0tav to Xozal AapuPaveTal TonTdypova e OLVOTVEDLLO 1] LE GAAL (POAPLLOKOL
OV 3POLV GTOV EYKEPUAO.

Ye evaicOntovg acbeveic, n TowTOYPOVN YOPTYNOT TOL Xo0zal Kol OVOTIVEDUATOS 1 GAA®Y
POPUAK®V TOL OPOLV GTOV EYKEPUAO, UTOPEL VO TPOKOAECEL €mMmPOCHETN pEION NG
€YpNyopong Kol aAL0imoN TG EMLO0CNC.

To Xozal propei va Aapfdveton pe 1 yopig Tpoen.

Kdnon, Onrlaopés ko yovipdtnto

Edv glote £yxvog 1} Inialete, vopilete 0T pmopei va eiote £ykvog 1 oxed1alETE VO OMOKTNOETE
nondl, {ntote T CLUPOLAN TOL YTPOV 1 TOV PAPUOKOTOOV GOG TPV TAPETE OVTO TO
PapLoKo.

Oodnynon kot xepropndg pnyovnuaToy

Kdémowor acbeveic mov axoiovBodv Oepameic pe Xozal upmopel va  aisBavBovv
vIvnAMa/veBpotTa, KéTwon kot eEAvTAncT. Amatteitol Tpocoyn KaTd TV 001yNoT Kol ToV
YEPIOUO UNYOVNULATOV, UEYPL Vo avTiAnebeite Tdc cog ennpedlel To0 appoKo avtd. QoT000,
€101KEG doKIpooieg o€ vy dtopa ov giyav AdPel AefooeTipilivny otn cuvictdpevT docoroyia
dev €del&av dlatapayn Tng SVONTIKNG EYPNYOPONS, TG TAXVTNTAS aVTIOPAcE®Y 1 NG
KOVOTNTOG 00N YN oG,

To Xozal nepréyer pedvreotépa Tov Tapaidpovfevioikov 0EEog Kol TPOTVAEGTEPO TOV
napavoposupevioikov ofog

O peBvieotépag Ttov  TopabOpoSuPevioikod  0féog KOl O  TPOMVLAECTEPOG  TOL
mapaddpo&uPevioikov 0EE0C UTOPOVV v TPOKOAEGOVV OAAEPYIKEG avTdpdoels (mbavov pe
KkafvoTépnon), OTMG TOVOKEPAAO, GTOUAYIKT dloTapay] Kot didppola.

3. og vo wapete To XOZAL

[Tédvtote maipvete avtd T0 PAPUIKO OKPIPDOG COUE®VL UE TIG 0OMYIEC TOL YLOTPOV 1| TOV
QOPUOKOTOL0L GOG. AV €xete AUEPOAIES, POTNGTE TO YLOTPO 1) TO PAPUAKOTOL) GO,

H ocvvietduevn do6on etvar :

- Evilikeg kan €épnPor niikiog dve tov 12 etov: 20 otaydves pio @opd v nuépa.
Ewwkég 00nyieg 6060A0yiag Yo €101k0VG TANOvopovS:
Neppikn koi NroTiky) OVETAPKELQ,
e acbBeveic pe pewwpévn veppikn Aettovpyio pmopet va yopnyeitol pikpotepn d66mM avaroya
pe ) Papvtnro e veppomddelag, eved oto moudid n 66om kabopiletar emiong pe Pdon to

cOUOTIKO Bdpog. Xe kdbe mepintwon 1 d6on kabopileTal amd 1o YaTPod GOg.

Acbeveig, pe cofapn dwatapoyn Tng VePPIkng Aettovpyiag dev mpénet va, mdpovv 1o Xozal.



AocBeveic pe dwotapayn LOVO TG NIOTIKNG AELTOVpYiog, Taipvouy Tn GuVI N GLVIGTOUEVN
doon.

AocBeveig pe dwtapoyn TG0 NG MTATIKAG 000 KOl TNG VEPPIKNG Agltovpyiog, Hmopel vo
ypEWOTEL va Adfouv pikpotepn d0om mov €aptdtat amd T PopvTnTo TG vepomdbelng, evm
oto. Toudd m 06om kabopiletar emiong o€ cvvaptnon Ue TO COUOTIKO Pdpog. Xe kdbe
nepintmon 1 66om kabopileTor amod o YoTpd cag.

Hlmawuévor aobeveic nlixiog 65 etwv kor ava
Agv amatteitonl Tpooapuoyn g 00oN¢ 08 MAKIOUEVOLS 000EVELS, EPOGOV 1 VEPPIKT] TOLG
Aertovpyia eival QUGIOAOYIKTY].

Xpnon o€ TooLd
Modé nAkiog 6 £o¢ 12 et@v: 20 otoydveg pia @opd v nuépa.
[ondrd nAiog 2 émg 6 eTdv: 5 oTaydveg 600 QOPES TNV NUEPO.

Agv cuviotdton 1 xopnynon tov Xozal og fpéen Kot vATLO NAKING KAT® TV 2 ETOV.

[ og km néte npéner va waipvere 10 Xozal
Xopnyeitatl pévo amd To GTOUAL.
To Xozal pmopei vo. An@Oei pe 1 yopic Tpoen|.

Pi&te Tic oTaryOvEg o€ Eva KOVTAAM 1 S10ADGTE TG 6€ vEPO. AapuPdvete To S1GALUO ATTO TO GTOUA.
E@ocov ot ataydveg d10Avbovv og vepod, E101KE Y10, TN XOPTYNOT GTA TodLl, VITOAOYIGTE TOV
0yKo Tov vepol mov Ba ypnopomomBel Yy va SwkvBodv o1 otaydveg, avdioyo pe TV
TOGOTNTA TOL VEPOD TNV omoia 0 acOevig umopel va Katamel. Aopfdavere to dStdAvpa apécmg.
Mo ™ pétpnon 1ev 6Taydvev, KpaTNoTe T QLOAN KAOETO (e TO GTOMLO TPOC TO KATM).

Edv otopatioel n pof| evd piyvete 11 otaydveg, mptv olokinpwbel n piym g oc®OTNS
TOGOTNTOG OTAYOV®V, EMOVOQEPETE TN QAN HE TO OTOUO0 TPOG TO MOV, EMELTA
avamod0yVpioTe TNV TOAL KOl GUVEYIGTE LLE TNV UETPTOT TOV GTAYOV@OV.

I'o o0 karpd mpémer va maipvere To Xozal;
H ddpketa g xpnong tov Xozal e€aptdtor amd tov TOTO, TN Stdpkeln Kot TNV €EEMEN TV
evoyAuatov cog kot kabopiletal and 1o yiotpod Gog.

Edv napete peyardtepn 06on Xozal amé v kavoviki

Av mapete peyardtepn 60om Xozal amd TNV KOVOVIKY, GTOVG EVAAMKEG Hmopel vo TpokAnOel
vovnAa. Ta moudid evoéyetan apykd vo EKONADGOLY JLEYEPTT KOl 0VIICLYIO KoL GTT) GLVEXELD
vvNAio.

Av vopilete 0TL €xete TApEL peyaliTEPT dOCT X0Zal 0o TNV KUVOVIKY], EVILEPMDGTE TO YIUTPO
60g, 0 omoiog Ba amopacicetl oo péTpa O AdPet.

Eav Eeyaoete vo mapete To Xozal

Av Egydoete va tdpete 10 Xozal 1) av mdpete pikpdtepn d6omM amd OTL 60.G GLVEGTNGE O YLTPOS
GOG, UNV TAPETE OTAY 600 Yo VoL AVOTANPAOGETE TN 0601 Tov Egxdoate. [Iapte v endpevn
5001 GTNV KAVOVIKN dPa TNG.

Edv otapatiioete va maipvere 10 Xozal

H dwaxomn tng Oepameiog dev avapévetal vo, £l apvNTIKEG ETTTOGELS. 20TOC0, GE GTAVIEG
MEPMTMOGELG, UETG TN dlakomh Tov Xozal pmopel vo eppavictel kvnopdc (Evrovn eayodpa),
OO0 KOl oV TOL €V A0Y® cvurtdpato dgv NTav mapdvta mpv v évapén g ayoyns. Ta
GUUMTOUOTA UTOPEL VAL VITOYWOPTCOVY AVTOUATO. LE OPIGUEVES TEPIMTAOGELS, TOL GUUTTMULOTO
pmopel va eivar apketd évrova dcte vo oamorteiton 1 emavekkivinon g ayoyns. Ta



CUUTTALOTO OVOUEVETOL VO, DTOXMPNGOLV LIE TNV EXOVEKKIVIGT TNG AYWOYNC.

Av €yete mEPAUTEP® EPMTNGELS Y10, TN YPNOT CLTOD TOL PAPUAKOV, POTHCTE TO YTPO 1 TOV
QOPUOKOTOLO COLC.

4. IOavig avemOopnTES EVEPYELES

Onwg 6Ao to PApLOKa, £TGL KOl OVTO TO QAPUOKO LITOPEl Vo TPOoKAAESEL avemBOUNTES
EVEPYELEG, OV KOl OEV TOPOLGLALOVTOL GE OAOVS TOVG AVOPMITOVG.

Yuyvéc: umopet va emnpedcovv péxpt 1 ota 10 dropa
EnpooTtouia, ToVoKEPAAOG, KOTWGT Kol vIvnAio/vodpoTnTa

Oy ovyvég: umopet va emnpedoovy péypt 1 ota 100 dropa
E&avtinon kot kotlaxko ahyoc.

Mn yvooTtég: 1 cuyxvotnTa dgv pumopel va exkTiundel and ta dtobéoiua dedopéva

‘Exovv emiong avagepOel dAdec avembounteg evépyeleg ommg aicOnuoa moAudv, avénuévn
KapdloKny ovyvotnta, kpicelg (omacpol), aictnpo TOWAUATOS OTMG ONO «KOPPITOEG Kot
Beloveoy, LaAn, ovykomn, TpoOpOG, ducyevoia (datapayn g aictnong g yebong), aichnon
TEPLGTPOPNG N} Kivnong, dratapayég e Opaong, Oaunr dpacn, forfoctpoen (Ta paTio KGvouy
aveEELeYKTEG KUKAMKEG KIVIOELS) TOVOG 1) OVGKOALD TNV 0VPNOT), 0dVVAIO TANPOVE KEVOGNG
NG 0VPOAOYOL KVGTNG, 010N, KVNOUOG (Paryovpa), eEdvOnpa, kvidwon (tpri&o, epuBpdTnTa
OEPLOITOC KO Paryovpa), depUaTIKO eEavOnua, dvomvola, advénomn Bapove, poadyia, apOpadyia,
emOeTIKN 1| OlEYEPUEVT] GLUTEPLPOPE, WevdaicOnom, kaTabAyN, abrvia, exavolopuBovouevec
OKEWYELG OVTOKTOVIOG 1) EVOCYOANCT LE OVTOKTOVID, EPIIATNG, MTOTITION, SLOTAPAYES TNG
NTATIKNG Agttovpyiog, EPETOG, avEnuévn 0peén, vauTio Kot didppota.

Kvnouédg (évrovn payovpa), Letd ™ dtokom tov Xozal.

Me ta mpdta onpeio pog avtidpaons vrepevoictnocing, otapatnote va taipvete 1o Xozal kot
EVNIUEPDGTE TO Y1UTPO COLG.

To ocvumtdpato pog aviidpaong vrepevaicinciog pmnopei vo mepthapupdvovv: oidnua tov
GTOLOTOG, TNG YAMGGOS, TOL TPOGMITOL KAUT TOV QAPLYYQ, SUGKOAIN GTNV OVATVOY| 1| GTNV
katdmoon (aicOnuo cvoeiéng tov Bdpako M cvpypdg), Kvidwor, EAPVIKN TTOOT NG
OPTNPLOKNG TEGTC UE GUVETELN KATEPPELYT] T} GOK, TOV UTOPEL VO TPOoKaAESEL TOV Bdvarto.

Eév mopatnpnoete Kamowo avemBountn evEPyELn, EVIUEPDGTE TOV YIATPO 1| TOV QPOPUAKOTOLO
coc. Avtd 1oyvel kot Yo kdOe mhovr avemBountn evépyela TOL dEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 0dNy1dV ypronc. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiag,
pécm Tov €Bvikol ovotnuatog avaeopds: EBvikdc Opyaviopdc @appdkmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xohapyog, AOva  Tni.: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585. Ilototomog:
http://www.eof.gr. Méom g avagopdc avemBountov evepysidv pnopeite vo fondnoete ot
GLAAOYN TTEPLGGOTEPMV TAT|POPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAIAELD, TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. log va guidacoete To XOZAL

To @dproKo 0VTO TPETEL VUL PUAACCETOL GE LEPT OV gV TO PAETOVV KOl OEV TO PTAVOLY TO
TOLO14L.

No unv ¥pnoyomoleite avTd To PAPUAKO UETE TNV MUEPOUNVIC, ANENG TOV OVUPEPETAL GTNV
ETIKETO TNG PLIANG KOl 6TO KOVTL TG cvokevaciag petd ™ AéEn AHEH. H nuepounvia AMéng
elvarn 1 teAevtaio NUEPO TOV PIVO TOV AVOPEPETAL EKEL.

No pUAICOETAL GTOV APYIKO TEPLEKTT] Y10 VO TPOCTOTELETOL AT TO POG.
Na un ypnotponomel petd Toug 3 WVEC 0O TO TPMTO AVOLYLO, TG PLOANG.


http://www.eof.gr/

Mnv metdte appoKa oto vepd NG AmoyETELOTG 1 6TO OWKlKE amoppipata. Potiote 10
(OPLOKOTTOL0 GOG Yol TO MG VO TETAEETE TO PAPLOKO TOV OEV YPNOYOTOLEITE ol AVTA TOL
pétpa Ba fondicovy oty TPooTacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreydpeva TG CVEKELUGINS KUl AOUTES TANPOPOPiEg
T repréyer o Xozal

- To dpaotikd cvotatikd givar 1) dStbdpoyAwpikn Aefocetipilivn.
1 ml (mov wodvvapel pe 20 otaydveg) mepiEyel S mg dtwdpoyAwpikn Aefocetipilivn.

- Ta dAlo ovototkd givor Tpidpikd 0&Kd vATplo, 0EKO o0&V, TPOTLAEVOYAVKOAN,
puebvieotépag  Tov TopavdposuPevioikod oféog (E 218), mpomvieotépag ToL
napabdposuPevioikov o&éoc (E216), yivkepoin 85%, vatpiodyog cokyopivn kot
kekaBapuévo HOWP.

Epgévion tov Xozal kol mepieydpeva TG 6VGKELAGILOG

To Xozal mdoiueg oTarydveg, dStadvua ivar Eva SLovyEC Kot Aypouo SIOAVUN GUGKEVAGUEVO GE
yYodAvn Kapapeloxpoun OdAr, pe PO®TO GTAYOVOUETPO PLCIKOD ToAVABVAEVIOL YOUNATg
TUKVOTNTOG KOl TOUO 0CQOAEING AEVKOD TPOTVAEVIOV.

Meyébn ovokevaciog: 10 ml, 15 ml kot 20 ml.
Mmropei va, unv KuKAOQPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

Karoyog Adcrag Kvkhopopios kan Ilapackevaotig

Kdroyog aderag kukAopopiag
UCB A.E.

Ay. Anunrpiov 63, 17456 Alyog
TnAépwvo: 210-9974000

IoapaockevaoTng

Aesica Pharmaceuticals S.r.1
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO), ItoAia

To mTapov QupUIKEVTIKO TPOTOV sivar eykekpipévo ota kKpatn péin g E.E. pe 1ig
TOPOKATO EPTOPLKES OVOUAGIES :



KPATH MEAH EMITOPIKEX ONOMAZIEX
Béiyo Xyzall
TaAlia Xyzall
eppovia Xusal
Aovia Xyzal
EXAGSa Xozal
IpAavdio Xyzal
lomavia Xazal
ItaAio Xyzal
Aovéepufovpyo Xyzall
NopBnyia Xyzal
[Toptoyaiio Xyzal
dwhavdia Xyzal

To mwapov vAlo 00N YLOV Yp1ioNS avaBepOnKe Yo TEAEVTOLO QOpd TOV 12/2019
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