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®viro oY@V ypiiong: [IAnpogopicg Yo Tov a60evi|

XOZAL 5 mg emxoloppéva pe Lewtod vuévio oiokia
IMa evidxeg kat moudid nhkiog omd 6 eTdv Kol Gve
AgPooetiplivn dwdpoyrmpiki

A0PaoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO QUAAO 0ONYLOV YPNOCINS TPLV OPYICETE VU TUIPVETE
aVTO TO PAPROKO, OLOTL TEPLLARPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

DdordEte avTd TO EUALO 0dNYIBV YpronG. Towg ypelaotel va to defdcete Eavd.

Edv éxete mepartépo anopies, poTNOTE TO Y10TPO GOG 1) TO QOPLAKOTOLO GOG.

H cvvtayn yio avtd to AapproKo xopnynonke amokAeloTIKG Y10 Goc. Aev TPETEL VO ODGETE
T0 QApHOKo ©€ GAAovC. Mmopel va tovg mpokaAéost PAGPn, akdpo Kot Otav TO
CLOUTTOUOTO TNG 0cOEVELag TOVG elvat 1d10 e TOL STKA GaC.

Edv mapatnpnoete Kamoto ovemBountn evEpyelo EVILEPDOTE TO YLUTPO 1] TO POPLOKOTOLO
00G. AvTto 1oyvEL Kot Yo KEOe Thavn avemBounTn eVEPYELD TOV dEV AVAPEPETOAL GTO TOPOV
@OALO oMYV Ypriong. BAEre mapdypapo 4.

Ty epréyel To Ta POV GUALO 00N YLAOV:

S e

T etvan to Xozal kou wota ivor n xpron Tov

T mpéner vo yvopilete npv mapete 10 Xozal

[og va ndpete to Xozal

IMBovég avemBOuntec evépysieg

g va puidooete to Xozal

[Tepreydueva TG cLOKEVAGING Kol AOUTEG TAT|POPOPIES

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

H dtvdpoyrwpikn Aefooetipilivn glvar To dpaoTiKd cuoToTIKO TOL Xozal.
To Xozal givar £vo, avTIOALEPYIKO QAPLLOKO.

INa ™ Bepaneio copnTOUATOV TOL GYETICOVTOL UE!

o oAkepyikn pwitda (mepthapuPdvetar | UUEVOVGA OAAEPYIKT PIVITION)
o KVdmTIKO e€avOnua (kvidwon)

2. Tvmpéner va yvopilere npy mapete 10 XOZAL

Mnyv napete To Xozal

av glote oAAepycol otn dtbdpoyrwpikn Aefocetipilivn, T cetipilivn, tnv vopo&ulivn, 1M
0€ OTMOLOONTOTE GAAO OO TO. CLGTATIKA CLTOV TOL QOPUAKOL (CVOEEPOVIOL —OTNV
Topdypao 6).

av €xete coPapn dloTapoyn ™G VEPPIKNG Asttovpyiog (Baptd veppikn avemdpkelo e
Kk@Oapon kpeotivng kdto amd 10 ml/Aentd).

[pocdomonosis Ko TPoPVAAEELS
AmevBuveite gTov ylatpd 1 TOV QUPLOKOTOO GOg TPy TapeTe To Xozal.

Edv elvan mBavov va advvateite vo KEVOGETE TV 0VP0dOY0 KOOTN c0G (EE0NTING KATACTACE®V
OT®MG KOKMOT TOV VOTIOV HLELOD 7 SOYKOUEVO TPOCSTATY) mopoKaAovue {NTHoTe
GLUPOVAT TOL TPOV GOC.



Edv maoyete ond emdnyio 1 vadpyel Kivouvog vo ELQUVICETE GTOGLOVS, TOPUKAAEISTE VO
ocvppovievteite To yaTpd cag, Kabmg 1 ypron tov Xozal umopei va tpokarécel emdeivmon

g Kpione.

Edv coc €xovv mpoypappatiost yio teot aAlepyiog, pOTACTE TO YOTPO COC OV TPEMEL VO
dwokoyete T Bepameio pe Xozal yio pepikég LEpeg TPV 10 TEGT. AVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO
EMNPEACEL TO. ATOTEAECLLATO TV TECT OAAEPYIOGC.

Hawdwa
H ypnion tov Xozal dev cuviotdton o€ mTodid nAkiog KT Tov 6 ETmV, EPOGOV T
EMKOAVUUEVE PE AETTTO DUEVIO JLOKI0 OEV EMTPETOLY TNV TPOGAPUOYN TNG dOGMC.

Alho pappoxo kol Xozal
Evnuepdote 10 y1otpd 1 TO QOPUAKOTOL0 GOG OV TOIPVETE, EYeTE TAPEL TPOGPATO, | LTOPEL VO
TOPETE GALO QAPLLOKOL.

To Xozal pe TpoP1], TOTO KU1 OIVOTVEDPOTOON

Yuviotdtol Tpocoyn 0tav to Xozal AapPaveTal TonTdypova e OLVOTVED LA 1] LE QAL (PAPLLOKOL
OV OPOVV GTOV EYKEPAAO.

Ye evaicOntovg acbeveic, n TowTOYPOVN YOPMYNOT TOL Xo0zal Kot OvorvebHoTog 1 GAA®DY
(QOPUAK®OV 7OV OPOLV GTOV EYKEQPUAO, Wmopel vo, mpokorécel emmpocbetn peimon g
gypnyopong kol aAroimon g ENid0oNC.

To Xozal pumopei va Aapfdvetor e 1 yopic Tpoen.

Kinon, Onkoopoc ko yovipétnra

Edwv glote éykvog 1} InAdalete, vouilete 0t umopei va eiote £ykvog 1 oxed1ALETE VO OMOKTNOETE
noudi, {nmote ™ ocvuPovAn TOv YITPOL 1] TOV POPUAKOTOOV GOG TPV TAPETE GVTO TO
PapLoKo.

Odnynon Kot EPLopndg pnyevnRaToV

Kdamowot acbeveic mov axolovbodv Oepameic pe Xozal umopel va  aicBavOovv
vIvnAMa/veBpoTTa, KOT®MON Ko EEAVTANOT).

Amoiteitol Tpocoyn Katd TNy od1ynot Kot To XEPIGUO UNYovnUdTov, Héxpt vo avTiAnedeite
OGS 6og eMNPedlel T0 PApUaKO 0VTO. 26TOGO EOIKES SOKIHAGIEG EXOVV deiEel OTL TO PAPLLOKO
dev ennpedlel T S10VONTIKN EYPIYOPGST], TNV IKOVOTNTO OVTIOPOOTG N TNV IKAVOTNTO 00N YNOTG
VYOV aTOp®V ToL VIOPANONKAV G OVTEG TIG dokiacies petd ) ANy Aefocetipilivng ot
CULVIGTAOUEVT dOOT).

To Xozal mepréyer haxtoln
Ta dwokio avtd mepiEyovv Aaktoln. Av o yaTpds cog Exel el 0Tt £yete ducavelio og Kamoln
GaKyOpa, EMKOWVOVNOTE Hall Tov TPy TapeTe To, dSioKia.

3. log va wapete To XOZAL

[Tédvtote maipvete avtd T0 PAPHOKO aKPIPDG COUE®VO UE TIC 00T YIEC TOV YLOTPOV 1 TOV
POPUOKOTOL0D GOC. AV £yete AUEIPOAIEG, POTNOTE TO YLOTPO 1| TO PAPUAKOTOLO GOG.

H ocvvictdpevn d6om o evijlikeg Kot mondid nikiog 6 etdv kot dve givor éva diokio v
nuépaL.



E101kég 001yieg 0060A0Yi0G Y10 £101KOVG TANOVGHOVG:

Neppixn Kou NTaTiKy OVeTOpKELQ

e aoBevelc pe petmpévn veppikn Aettovpyio pmopel va yopnyeitarl pkpdtepn d00m avaroyo
pe m PBopdnra g veppomadsiag, evd ota madtd 1 66on kabopileton emiong pe Pdon to
ocopoTkd Bapog. Xe ke mepinTtmon n 66on kabopiletor omd To yloTpd GOg.

Acbeveic, pue coPapn datapayr Tng vePIKNg Asttovpyiag oev mpémel va mhpovv to Xozal.

Acbeveic pe datapayn UOVo NG NTATIKNG AEITovpyiag, Toipvouy T cLVNON GUVIGTOUEVT
doon.

Acbeveic e datapoyn TOGO TNG NIOTIKAG 0G0 Kol TNG VEPPIKNG AEITOLPYiag, WmTopel va
YpEWOTEL Vo, AaPouv pikpotepn 60om mov €aptdtat omd T PopdTnTo TG vepomibelng, evd
oto moudd 1 doom xabopileror emiong oe cvvdptnon pe 10 copatikd Pdpoc. e kdbe
nepintwon 1 d6or kabopileTar amod To Y1Tpd oG,

Hlmawuévor aobeveic nlixiag 65 etov kot ava
Agv amoiteitol 1 TPOSaPUOYR TG 006N 6€ NMKIOUEVOLG acbeVE, EPOCOV 1 VEQPIKT TOLG
Aettovpyio gival QUGLOAOYIKT.

Xpnon o€ TooLd
To Xozal 6ev cvvieTdton o€ oS8 NAKioG KAT® TV 6 ETMOV.

[og ko éte Tpémer va waipvere 10 Xozal
Xopnyeital povo omd to oToH.
Ta dioxio Xozal xotoamivovionw oAdKANpa pe Alyo vepd pe 1| xopig Tpoe.

I'e 1660 Ka1po Tpémer va waipvete 1o Xozal
H didpketa g xpnong tov Xozal egaptdtor amd tov TOTO, TN Stdpkeln Kou TNV €EEMEN TV
evoyAuatov cog Kot Kafopiletatl and 1o yotpod cog.

Edv napete peyordtepn 06on Xozal amd Tnv Kavoviki)

Av mapete peyardtepr do0om Xozal amd v KOVOVIKY], GTOVG EVAAIKES pmopel va TpokAn el
vavnAia. Toa Toudud evogyeTol apyikd va EKONADCOVY SEYEPTT KOl VIGLYI0 KOl GTT GUVEXELN
VIVNALQL.

Av vopilete 6Tt €xete mapel peyorvutepn 06on Xozal amd TV KOVOVIKT, EVIUEPDGTE TO YLUTPO
00G, 0 omoiog Ba amopacicsl Tola péTpa B AaPet.

Eav Egyaoete va mapete To Xozal

Av Egydoete va mapete 10 Xozal ) av mdpete pikpoTePT dOGT Ad OTL GOG GVVESTNGE O YLOTPOG
c0c, UNV Tapete SuTAN SO0 Yo v avamAnpdGeETE T 00on Tov Eeyacate. [1apte Tnv enduevn
d0G™ GTNV KAVOVIKT (P TNC.

Ed&v otapatiocsere va naipvere to Xozal



H dwakonn g Bepameiog dev avouévetol va Eel 0pvnTIKEG EMMTAOGES. 26TOGO, GE GMAVIEG
MEPMTMOELG, LETA TN dlakomh) Tov Xozal pmopel va eppavictel kvnouds (€vrovn eayodpa),
KOO KOl OV TO €V AOY® CUUTTOMOTO dgv TV TTapdvta mtpv v Evapén g aywyng. Ta
CUUTTAONOTO UTOPEL VO VITOYMPTICOVY QVTOLOTA. XE OPIGUEVEC TEPIMTMGELS, TO, GUUTTMLLOTO,
umopel va eivonr apketd évtova ®ote vo omatteiton M emavekkivion g ayoyns. Ta
GUUTTAOOTO OVOUEVETOL VO, DTOXMPNGOLV LLE TNV EXOVEKKIVIOT TNG Ay®YNC.

Av €yete mEPUTEP® EPMTNOELS OYETIKA LLE TNV XPTIOT AVTOL TOV PUPLAKOD, POTHOTE TO YLUTPO
1 T0 POPULOKOTOLO GOLG.

4. IIBavig avemOOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6Ao To QAPUOKO, €TGL KOl OVTO TO QAPUOKO UTOpEl v TPOKOAEGEL avEMIOVUNTEG
EVEPYELEG, OV KOl OEV TOPOLGLALOVTOL GE OAOVG TOVG AVOPMITOVG.

Yuyvéc: umopet va emnpedcovv péxpt 1 ota 10 dropo
Enpoctopia, TovoKEPAAOS, KOTMGT kot vVIvnAla/vabpdtnta

Oy ovyvég: umopet va emmpedoovy péypt 1 ota 100 dropa
E&avtinon kot kothokd ahyog

Mn yvooTtég: 1 cuyxvoTTa dgv pmopel va exktiun el and ta dobéotua dedopéva

‘Exovv emiong avapepbel dAleg avembounteg evépyeleg Omm¢ aicOnuo molpmv, avénuévn
KapdloKn ovuyvotnta, kpicelg (omacpol), aicOnpo TOUTAUATOS OTMG OO «KOPPITOEG Kot
Bedovecy, LaAn, cvykomn, TpOHOG, duayevaia (dtaTapayn TG aichnong g yebong), aictnon
TEPLGTPOPNG N} Kivnong, dratapayég e Opacnc, Oaunr dpacn, Porfoctpoen (Ta paTio KGvouy
aveléleyKTeg KIVNoELS), TOVOG 1| SUGKOAIN GTNV ovPNOT], 0dVVOUIN TANPOVS KEVMOONG TNG
0VPOdOYOV KVOTNG, oildnua, kvnouds (eayovpa), eEbdvinua, kvidmon (TpH&ino, epvbpdtnTa
SEPLLOTOC KOt paryovpar), depuatikd e&avOnua, dvomvoia, avénon Bapovg, pooiyia, apbpodyia,
eMOETIKN 1 OEYEPLEVT] CLUTTEPIPOPV, YeLDaicONoN, KaTaOAYT, abmvia, exavarapufavoueves
OKEWELS OTOKTOVIOG 1) EVAGYOANGT LE 0VTOKTOVIO, EQLIATNG, MTOTITIdN, OlTapayES TNG
NRATIKNG Aettovpyiag, EUETOG, avénuévn 0petn, vouTia Kot didppola.

Kvnouég (évrovn payovpa), Hetd ™ dtokomn Tov Xozal.

Me ta mpdta onpeio pog avtidpaons vrepevoictnoing, otapatnote vo taipvete 1o Xozal kot
EVILEPMOTE TO Y1ATPO GOC.

Ta ocvuntdpata pog aviidpaong vrepevaicnoiog prnopet va mepthapfdvovv: oidnua tov
GTOUOTOG, TNG YAMGGOC, TOV TPOCMITOL KUV TOV QAPVYYQ, SVGKOAIN GTNV OVATVON 1| GTNV
katdmoon (aicOnpo cdoEiéng tov Bdpaxe M cLPYHOG), KVIdwoT, EUPVIKN TTOOT NG
APTNPLOKNG TEGNG e GUVETELN KATEPPELYT] 1] GOK, TOV UTMOPEL val TpokaAiécel Tov Bdvarto.

Edv mapoatnpnoete kamoo avemiBount evépyeln, EVNUEPDGTE TOV YIOTPO 1 TOV PUPLOKOTOLO
c0c. Avto 1oybel Ko Yoo KaOe Thovi avemBount evEPYELD TOL OEV AVAPEPETOL GTO TAPOV
POALO oMYV ypNonc. Mmopeite emiong vo avagEpete avemBountec evépyeleg amevbeiog,
HES® TOL EBVIKOV GuaTHATOG avapopds: EOvikog Opyavioudc Poppdakov, Mecoyeiov 284,
15562 Xohopyos, ABva. Tni.: 213 2040380/337, ®o&: 210 6549585. lototomog:
http://www.eof.gr. Mécm g avapopdg avemBountov evepyelmv pumopeite va fonbnocete o
GLALOYN TTEPLOCOTEPMY TANPOPOPLDV CYETIKA [LE TNV ACPAAELN TOV TAPOVTOG PAPLAKOL.



http://www.eof.gr/

5. log va guidcoete To XOZAL

To @dproKo ovTd TPETEL VO PUAACGETOL GE UEPT TTOL gV TO PAETOVV KOl OEV TO PTAVOLY TO
TOLO16L.

No punv ¥pnoIULOTOIEITE QVTO TO PAPUOKO UETA TNV MUEPOUNViIK ANENG, TOV AVOQEPETOL GTO
KOLTL TNG EMTEPIKNC KO TNG OTOLEIMOOVG GuoKkevaciag petd t AéEn AHEH. H nuepopunvia
AENG etvar  TeEhevTOiO MUEPOL TOV VO TTOV AVAPEPETOL EKEL.

Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV deV Ypeldletal E101KEG GVVONKES POAUENG.

Mnv metdte @appoKa 6to vepd NG AmOYETELGTG 1 OTO OWKlOKAE amoppipata. Potiote 10
(POPLOKOTOLO GOG Y10, TO TMG VO TETAEETE TA PAPLOKO TOV JEV YPNOWOTOLEITE ol AVTA TOL
pétpa Bo fondnfcovy oy mpocTacio Tov TEPPAALOVTOG

6. Ilepreybdpeva TG CVGKELUGILOS KO AOWTES TANPOPOPiEg

T agpiéyer To Xozal

— H dpaotikn ovoia givar 1 dtwdpoyrwmpikn Aefocetipilivn.
Ka0g emkodoppévo pe vpévio diokio mepiéyel S mg dwdpoylmptkng Aefocetipilivig.

—  Ta dAha ovotatikd glvat: PKPOKPLGTAAAIKT KuTTapivr, povobdpkny Aaktoln, dvudpo
KOALOEWEC 0Eeido Tov TTVpLTion, 0TEATIKO PayVG1o, VITpopeAAOlN (E464), S10Eeidio Tov
trraviov (E171) ko moivaifvievoyivkoin 400.

Epgévion tov Xozal kol wepieyopeva TG 6VGKELAGIOG

Ta emkoroppéva pe Aentd vuévio dokio elvar Aevkd péypt vmOAeLKA, MOEWN, e AOYOTLTO
evog Y otn pio Oym.

Kvrkhopopotv 6e cuokevacieg koyelov (blister) tov 1, 2,4, 5,7, 10,2 x 10, 10 x 10, 14, 15,
20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90 /| 100 emkoAvUUEVOVY PE AETTO DUEVIO SIOKI®V.

Mmropet va. unv KuKAOQOpoLV OAEG Ol GUCKEVAGIEC.

Kéroyog Adcrog Kvkhoopiog ko Iapackevaotig
Kédroyog ddetag kukhopopiog

UCB A.E.

Ay. Anunrpiov 63, 17456 Alyog

TnAépwvo: 210-9974000

IopaokevaoTng

Aesica Pharmaceuticals S.r.l
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO), ItaAia

To mTapov QuPLIKEVTIKO TPOTOV sivor eykekpipévo ota kKpdtn péin g E.E. pe 1ig
TOPUKATO OVOPOGIES:



KPATH MEAH

EMIIOPIKEX

ONOMAZXIEX
Avotpia Xyzall
Bélyo Xyzall
TaA)io Xyzall
Teppovia Xusal
Aoavia Xyzal
EA\Goa Xozal
Ecbovia Xyzal
Hvouévo Baciiewo | Xyzal
IpAavdia Xyzal
Iomavia Xazal
Itoio Xyzal
Kompog Xyzal
Agtovia Xyzal
ABovavia Xyzal
Aov&epfoidpyo Xyzall
Mdta Xyzal
NopBnyia Xyzal
OMovdio Xyzal
Ovyyapia Xyzal 5 mg
filmtabletta
IMolwvia Xyzal
[optoyoiria Xyzal
YhoBaxia Xyzal
Y\oBevia Xyzal
Togyia Xyzal
Ddwhavodia Xyzal

To mapdév @OAro 0dNYLAOV Ypriong avadecpOnke Yo TelevTaio gopa tov 19/2019







