®vAro oonYoV xpiong: [IAnpoopicg Yo Tov ac0evi)

XOZAL 5 mg emkoloppéva pe Aewtd vuévio diokia
IMa evidkeg kat mondid nAkiog omd 6 eTdv Kot dve
AeBooetipilivn dtwdpoyrmpikn

AwWfdoTe TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QUALO 0ONYIAV YPNGIS TPV UPYICETE VO TAUIPVETE
aVTo TO PAppoKo, 16T TEPLLANPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GO,

DdovrdEte avTd TO EUALO 0dNYIDV YprionG. Towg ypelaotel va to dufdcete Eavd.

Edv éxete mepartépo amopieg, pOTNOTE TO YLOTPO GAG 1] TO PAPLAKOTOLO GOG.

H cvvtayn yio avtd to approKo xopnynonke amokAeloTikd Yo 6oc. Aev TPETEL VO ODGETE
T0 QAapuoko o€ dAlovc. Mmopei va tovg mpokorécet PAGPM, axdpo Kol OTOvV TO
CLUUTTOUOTO TNG 0cOEvELag TOVG eivat (D10 e TOL STKA GaG.

Edv mapatnpnoete Kamolo ovemBounTn evEPYELD EVIILEPDGTE TO YIUTPO 1 TO POPLOKOTOLO
caG. AvTo 10yVet ko Yo k60 mbavn avemBounTn evépyeilo TOL SeV OVAPEPETUL GTO TOPOV
@OAAO 00MyLDV ¥prionc. BAéme mapdypagpo 4.

Ty epréyel To Ta POV GUALO 00N YLAOV:

oL E

T etvon o Xozal kot o eivat n gpron Tov

T mpénet va yvopilete npv mapete 1o Xozal

[log va ndpete to Xozal

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Ilog va purdooete to Xozal

[Tepreydueva g cLoKEVOGING Kol AOUTEG TATPOPOPIES

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

H dtvdpoyrmpixn Aefooetipilivn givar 1o dpaotiKd cuoTaTikd Tov Xozal.
To Xozal givar évo, avTioAAEPYIKO QAPLLOKO.

[Na ™ Bepaneio copnTOpdTOV TOL GYETICOVTOL LE!

o alkepywn pwitda (tepthapPdvetar 1 eUPEVOVGA OAAEPYIKT PVITION)
o KOTIKO eEdvOnua (kvidwon)

2. Tvmpéner va yvopilete mpv napete To XOZAL

Mnyv népete To Xozal

av glote oAepykol otn dtdpoyAwptkn Aefooetipilivn, ) oetipilivn, v vopo&ulivn, 1
0€ OMOLOONTOTE GAAO OO TO. GLGTATIKG CLTOV TOL QOAPUAKOL (OVOPEPOVIOL —GTNV
ToPaypapo 6).

av €xete coPapn dloTapoyn G VEPPIKNG Asttovpyiog (Baptd veppikn avemdpkelo e
k@Bapomn kpeotivng kdtw amd 10 ml/Aento).

IIposgidomou|cels Ko TPOPLAGEELS
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO 1} TOV PAPUOKOTO0 GOG TPV ThpeTe TO Xozal.

Edv elvan mBavov va advvateite vo KEVOGETE TV 0VP0dOY0 KVOTN 60G (EE0NTING KATACTACE®MV
OT®MG KOKMOT TOV VOTINOL HLELOD 7 SOYKOUEVO TPOCTATY) TOPOKOAOVUE {NTHOTE TN
GLUPOVAN TOL 1TPOV GOG.

Edv mdoyete amd emdnyia 1 vrdpyel kivduvog va ELPUVICETE GTACUOVG, TOPOKUAEISTE VAL
oupPovievteite 10 yotpd oag, kabdc n xpron tov Xozal punopei va Tpokoréoet emdeivoon



¢ Kpiong.

Edv cog &ovv mpoypoappaticel ylo 1€0T aAAEPYiOG, p®MTNOTE TO YTPO OOG OV TPEMEL VO
draxdyete ) Oepancio pe Xozal yio pepikés pépeg mpv 1o, 1€6T. AVTd TO QAPUAKO UTOPE] Vo
EMNPEACEL TO. ATOTEAECLLATO TV TECT OAAEPYIOGC.

Howowd
H ypnion tov Xozal dev cuvictdrtat o moudid nhikiog KATm TV 6 1OV, EPOGOV Ta.
EMKOAVUUEVD PE AETTO VUEVIO JIOKIO OEV EMTPENTOLY TNV TPOGAPUOYT TNG dOONG.

Ao @dppoxa ko Xozal
Evnuepdote 10 yotpod 1) 10 QOPUAKOTOLO GOG AV TOPVETE, EYXETE TAPEL TPOGPATA, 1 LTOPEL VO
napete GAAA QApLKa.

To Xozal pe TpoP1}, TOTO KAl OLVOTVEDPUOTOON

Zvviotdrot Tpocoyn 6tav to Xozal AapBavetat Tovtdypova. e OvOTVELHA ) e GAGL Qap Lo
OV OPOVV GTOV EYKEPAAO.

Y& gvaicOntovg aobeveic, N tawtdpovn yopnynon tov Xozal kot owonvedpotog | GAA®V
(QOPUAK®OV 7OV OPOLV OTOV EYKEQPUAO, Umopel vo, TpokoAécel emmpocbetn peimon g
gypnyopong kol aAroimon g Enid0oNC.

To Xozal pmopei va Aapfavetar Le 1 yopic Tpoen.

Kbnon, Onraopdég ko yovripdtnta

Edv elote €yxvog 1} InAalete, vouilete 0t umopei va eiote £ykvog 1 oxed1ALETE VO OMOKTNOETE
mondl, {note TN SLUPOLAN TOV YTPOL 1] TOV EUPUOKOTOLOY GOG TPV TAPETE OUTO TO
PApLOKO.

Oofynon KoL YEPLOROS PNY AV LATOV

Kanowor acBeveig mov axohlovbovv Oepameio pe Xozal pmopei va  aoBavbodv
VIVNAMO/VEBpOTNTA, KOTMON Kot EEAVTANO).

Amarteitol Tpocoyn KoTd TNy 001yNoT Kot TO XEPIGUO UNYovnudTov, péxpt vo ovTiinedeite
TAG cog enNpedlel T0 PapHaKo avTo. 6TAG0 E101KES doKIpAGieg Exovv deiet OTL TO PApLLOKO
dev emnpedlel T SlavVoNTIKN EYPTYOPST), TNV IKOVOTNTO, OVTIOPAOT|G 1] TV IKAVOTNTO 001 yNoNg
VYOV aTOU®V TOL VIOPANONKAY o€ OVTEG TIG doKiaciec petd ) Anyn Aefocetipilivig ot
GUVICTMUEVT] OOON.

To Xozal nepréyer haktoln
Ta dokio avtd mepiEyovv Aaktoln. Av o yaTpds cag Exel el 0Tt €yete ducavetio og Khmola
ocbiyopa, erikotvoviote poli tov mpv mhpete ta diokia.

3. Ilag va wapete 10 XOZAL

[Tavtote maipvetre avtd TO EAPLOKO OKPIPMG COUE®VA LE TIG 00NYIEG TOL YLATPOV 1| TOL
(QOpLOKOTOL0D 00G. AV £xete aUPIPOAES, POTNOTE TO Y1OTPO 1) TO POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvictdpevn 66on v eviiikeg kol mondid nikiog 6 etdv Kot dvo gival éva diokio v
NUéPa.

Ewkéc 00nyieg d060A0Yi0g Yo £101K0VG TANOVOpOVS:

Neppixn ko1 nTaTIKn aVETGPKELO.

Ye acbeveic pe peiopévn veepikn Aettovpyio pmopet va yopmyeital pikpotepn 4061 avaloya
pe ) Poapdtnra g vepponddeilag, eved ota moudid 1 door kobopiletan emiong pe Paon 1o
ocopoTkd Papog. Xe kabe mepintmon n 06on kabopiletar omd 10 yloTpd Gog.



AocBeveic, ue cofapn dwatopoyn Tng vEPPIKNg Aettovpyiog dev mpémet va mdpovv o Xozal.

AcBeveig pe dwTapayn HOVO TNG NIOTIKNG Asttovpyiag, maipvouy Tn Guvion cuvieT®UEVN
doon.

AocBeveig pe dwotapoyn TOG0 NG MTATIKNAG 000 KOl TNG VEPPIKNG AglTovpyiog, Hmopel vo
YPEWOTEL va Adfovv [ikpotepn d0om mov €aptdtat amd T PopvTnTo TG vepomdbelng, evm
oto Toudwd M 86om kobopiletar emiong oe cvvaptnon Ue TO COUOTIKO Pdpog. Xe kdbe
nepintoon 1 66on kabopiletal amd To yloTpd cog.

Hlmawuévor acbeveic nlixiag 65 etov kot ava
Agv amotteitol 1 TPosupUOYN TG 000N 68 NMKIOUEVOLS acBeVELS, EPOGOV 1 VEPPIKT TOVLG
Aettovpyia eival UGIOAOYIKT.

Xpion o€ TooLd
To Xozal dgv cuvietdrtat og Toudd NAKiog KATm TV 6 ETdV.

Mg ko ToTe Tpémer vo Taipvere To Xozal
Xopnyeitatl pévo amd To GTOLAL.
Ta drokio Xozal katanivovtal oAdkAnpa. pe Alyo vepd pe 1| ympic tpoen.

I'e 7660 Ka1po Tpémer va waipvete 1o Xozal
H ddpketa g xpnong tov Xozal e€aptdror amd tov TOTO, TN Stdpkela Ko TV €EEMEN TV
evoyAudtov cog Kot Kafopiletal and 1o yotpod cog.

Eav napete peyorvtepn 6o Xozal amd tnv kKavoviki

Av mdpete peyarvtepn 60on Xozal and v Kovoviki, 6Tovg eviAMkeg pumopel va tpokAnOel
vavnAia. To Toudid evoéyeton apyikd va EKONADCOVY SEYEPTT KOL AVIGLYIO KOl GTT) GUVEXELD
vIVNALQL

Av vopilete 61t éxete mapel peyadvtepn d6om Xozal amnd v Kavovikn, EVIUEPDOTE TO YLOTPO
o0G, 0 omoiog o amopacicsl Tola pétpa O AaPet.

Eav Eeydoete va mapete To Xozal

Av Egydoete va mdpete 10 Xozal 1) av mdpete pikpdtepr 066N amd OTL GAG GLVEGTNGE O YLOTPOG
o0G, UMV TApeTE STAN dOGN Y10, VO avaTANpOoeTE T d0om mov Eeydoate. [1apte v emduevn
5001 GTNV KAVOVIKT] (pa TNG.

Eav etapaticete va moipvete to Xozal

H éwaxonn g Oepameiog dev avopuéveTot va €L ApvNTIKEG EMTTMOGELS. (6TOGO, GE GTAVIESG
TEPIMTAOGELS, PeTd T dtaxomr tov Xozal pmopel va gppaviotel kvnopog (évtovn eayovpa),
KOO KOl OV TO €V AOY® CLUTTOMOTO Ogv NTav Tapdvta mpv v évapén g ayoyns. Ta
GUUTTAONOTO UTOPEL VO VITOYOPTICOVY QVTOLATO. XE OPIGUEVEC TEPIMTMGELS, TO, GUUTTMLLOTOL
pmopel va givol apketd éviova ®ote va omoteiton 1 emavekkivnon g ayoyns. Ta
GUUTTMOUOTO OVOILEVETOL VOL DITOYXMPT|COVY LE TNV EMAVEKKIVIOT TNG Oy®YNG.

Av €yete mEpAUTEP® EPOTNOEIS GYETIKA LLE TNV (PNOT ALTOV TOL PUPHUAKOV, POTNGTE TO YIATPO
N T0 POPLOKOTOLO GOC.



4. IIOavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 0lo Ta QAPUOKO, £TGL KOl 0VTO TO QAPUOKO UTOpel Vo TPOKAAESEL OVETIOOUNTEG
EVEPYELEG, AV KO OeV TaPOoVS1AlovTal G€ OAOLS TOVLE UVOPMTOVG.

Xuyvéc: umopet va emnpedcovv péxpt 1 ota 10 dropa
Enpootopuia, TovokEPAAOG, KOTWMOT Kol vIvnAla/vobpotnta

Oy ovyvég: umopet va emnpedoovy péypt 1 ota 100 dropa
E&dvtinon kot kothiokd dhyog

Mn yvooTég: 1 cuyxvoTnTa dgv pmopel va ekTiun el and ta dtobéoiua dedopéva

‘Exovv emiong avapepbel dAdec avemBounteg evépyeleg Ommg aichnuo maApudv, avénpévn
Kapdloky cvuyvomta, Kpicelg (omaouol), aictnuo TOUANUATOC OTMG Omd «KUPPITEEG Kol
Berdvecy, (AN, cvykom, TpOUHOG, duoyevaia (dtoTapayn g aictnong g yebong), aictnon
TEPLOTPOPN G 1 Kiviong, drotapoyég TG Opacnc, Baumn 6pacn, BorBootpoen (ta patio Kdvovy
aveEEAEYKTES KIVIOELS), TOVOC 1| SLCKOAIL otV ovpnom, advvapio TANPOLS KEVOONS TNG
0VPOdOYOV KLOTNG, O0idMua, kvnouds (eoayovpa), edvinua, kvidmon (tpnéuuo, epvdpdmra
3€PLOTOG Kt paryovpar), depuatikd e&avOnua, dvomvoia, avénon Bapovg, pooiyio, apbpodyia,
eMOETIKN 1 OlEYEPLUEVT] CLUTEPLPOPA, WELDAIGHNON, KaTAOAWYT|, abmvia, eravaiapupfavopeveg
OKEYEIC OVTOKTOVIOG T EVAGYOANGN WE OVTOKTOViO, EQLIATNG, MTotTitidn, OTapayEs NG
NRATIKNG Aettovpyiag, EUETOG, aénuévn 0peln, vouTia Kot didppola.

Kvnopog (évrovn eayobpa), petd m dtokomn tov Xozal.

Me ta TpdTa onpeio pog avtidpaong vrepevoicnciag, otapatnote va taipvete 1o Xozal kot
EVNUEPDOTE TO Y1ATPO CUG.

To copmtdpoto pog avtidpaong vrepevaichnocioc umopel va meptiapfdvovv: oidnua tov
OTOUATOG, TNG YADOGCOG, TOV TPOCMTOV KON TOV PApLYYd, SUGKOAMO GTNV GVOTVON 1 GTIV
katdmoon (aicOnuo cvoeiéng tov Bdpako M cvpypdg), Kvidwor, EUPVIKN TTOOT NG
OPTNPLOKNG TTECTG LE GLVETELD KATEPPELYT 1] COK, TOV LITOPEL VO TPOKOAEGEL TOV BAvVaTO.

Edv mopatnpnoete Kamowo avemiBountn eVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIATPO 1] TOV QOPUOKOTOLO
coc. Avto 1oyvel Kot Yo kKiBe mbavn avemiBountn evEPYELO TOV OEV AVOPEPETOUL GTO TTAPOV
@OAAO oY1V Yprione. Mmopeite emiong va avoaeépete avembounteg evépyele amevbeiag,
HES® ToL €BvViKoL cuoThaTog avagopds: EOvikog Opyavicpog Gapudxmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xolapyds, AOnva. Tni.: 213 2040380/337, oa&: 210 6549585. Ilotdtomog:
http://www.eof.gr. Méom g avapopdg avemfountmv gvepyerdv umopeite va, fondnoete ot
GLAAOYN TTEPIGGOTEP®V AN POPOPLDY GYETIKA UE TNV UCPUAELD, TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. llog va guraccete To XOZAL

To @dppoKo ovtd TPEMEL Vo PUAACGETOL GE HEPT TTOL gV TO PAETOVV KOl OEV TO PTAVOLY TO
Tod1a.

No pUnv xpnoUOTOIEITE QVTO TO PAPUOKO UETA TNV MUEPOUNVia ANENG, TOV aVOQEPETAL GTO
KOVTL TNG e£MTEPIKNC KOl TNG OTOLYEIMOOVS Gvuokevaciag uetd tn AéEn AHEH. H nuepounvia
MEnc elvar 1 TeEdevTaio NUEPO TOV UAVA TTOV OVOPEPETOL EKEL.

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TTPOTIOV dev ypetaletarn 101KEC cLVONKESG PUAAENC.
Mnv metdte @appoKa 6to vepd NG AmOYETELOTG N oTa OWKloKAE amoppipata. Potiote 10

(POPLOKOTOLO GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TA PAPLOKO TOV JEV YPNOOTOLEITE Lol AVTA TOL
pétpa Bo fondnicovy oy mpooTtacio Tov TEPPAALOVTOG


http://www.eof.gr/

6. Ilepreydpeva TG CVGKELUGINS KOl AOUTEG TANPOPOPiEg
T ngpréys To Xozal

— H dpaotikn ovoia givar 1 dtwdpoyrwpikn Aefocetipilivn.
Kdabe emcodvppévo pe vuévio dtokio mepiéyel S mg dwdpoyrlmpikng Aefooetipilivie.

—  Ta Ao cvotatikd givat: PKPOKPLGTAAAIKT KuTTapivr, povobdptkny Aaktoln, dvodpo
KOALOEOEC 0EE1010 TOV TTLPLTIOV, GTENTIKO Hayviolo, VTpoUeAlOln (E464), 610&eidio tov
titaviov (E171) xou molvaBuievoyhvkoin 400.

Epgavien tov Xozal kat wepleyopeve. TG 6VGKEVAGIOG

Ta emcoloppéva pe Aentd vuévio dokio elvar Aevkd péypt vIOAELKA, MOEWN, He AOYOTVLTO
evog Y otn pia 6ym.

Kvkhogopobv oe cuokevaoieg kuyeddv (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 emiKoAVUPEVOV PE AETTO DUEVIO SIOKI®V.

Mmropei va, unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrag Kvkhopopiog ko Iapackevaotig
Kérroyog ddeiog kukiopopiog

UCB A.E.

Ay. Anuntpiov 63, 17456 Alyog

TnAiépmvo: 210-9974000

IMopaocKevooTnC

Aesica Pharmaceuticals S.r.l
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO), ItoAia

To mapdév eappakevTIKO TPOIOV givan eykekpiuévo ota kpatn péin ™ E.E. pe tig
TOPUKATO OVOUOGIES:

EMIIOPIKEX

KPATH MEAH ONOMASIES
Avortpia Xyzall

Békyo Xyzall
ToAAia Xyzall
Iepuavia Xusal

Aavia Xyzal
EALGSoL Xozal
EcBovia Xyzal
Hvopévo Baoiiewo | Xyzal
IpAovdio Xyzal
Iomavia Xazal

ItaAio Xyzal
Kompog Xyzal
Agtovia Xyzal
ABovavia Xyzal
AovEeufodpyo Xyzall
Médidto Xyzal
NopBnyia Xyzal
OMovdio Xyzal




Ovyyapia Xyzal 5 mg
filmtabletta
[oAwvia Xyzal
[optoyoiria Xyzal
TAoPakia Xyzal
TAoPevia Xyzal
Togyla Xyzal
Dwlravdia Xyzal

To mwapév pvAilo 0dNYLAOV YpioNg avabempOnke Yo TeEAsVTOio @opd Tov 12/2019



