@viro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

XOZAL 5 mg/ml moéoyeg 6Tayoveg, didivpa
IMa evidkec kat moudid nAkiog omd 2 eTdv Kol dve
AgPooetiplivn dwdpoyrmpiki

AwPaote TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLOV YP1ONS TTPLV UPYICETE VO TAIPVETE

oVTO TO QAPNOKO, OLOTL TEPLLUUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

—  ®vidEte avTo To PUAAO 0dnyLdV yprone. Towg ypelaotel va, to dopdoete Eava.

—  Edv &yete mepartépo amopiec, poTHoTe TOV Y10TPO GOC 1] TOV QOPUAKOTOL0 CGOC.

— H ovvtayn yt” awtd 10 gdpuoko xopnynonke amokAeloTiKd Yo 60G. AgV TPEMTEL VO ODGETE
T0 QApHOKo o€ GAAovc. Mmopel va tovg mpokaAéost PAGPn, akdpo Kot Otav T
ouumtopata TG achévelag Tovg givar id1a pe Ta d1kd Gog.

— Ed&v mapommpfoete kdmolo ovemBOunTn €eVEPYEID EVNUEPMOOTE TO YIOTPO 1M TOV
Qappokomold coc. Avtd oyvel kot Yo kGBe mBovi avemBountn evépyslo mov OV
AVOPEPETAL GTO TTAPOV PUALO 0dNYLdV Yprions. BAéne mapdypagpo 4.

Ty epréyel To Tapov GVALO 00N YLOV:

T eivan o X0zal kot oo ivat n gpron tov

T npémel va yvopilete npv ndpete to Xozal

I vo mapete o Xozal

ITBavég avemBOUNTEG EVEPYELEC

Iag va purdccete to Xozal

[Tepreydueva g cLoKEVAGING Kol AOUTEG TAT|POPOPIES

ocouaprLNE

1. Tisivan To Xo0zal kon ora givon n ypRi6n TOL

H Aefooetipilivn dtbdpoyrmpikn givar o dpaoctikd cuotatikd tov Xozal.
To Xozal givat évo avtiolAepytkd eapuoko.

[ ™ Bepaneia tov cupnTOpdTOV TOL oYETICOVTOL IE:
e olepywn| pwitida (mepthapfdvetor n eppévovca OAAEPYIKN prvitido)
o KBOTIKO eEavOnua (kvidwon)

2. Tuvmpénel vo, yvopilete Tpy mapete 1o Xozal

Mnyv napere 1o Xozal

— og mepintoon aAlepyiog ot dStddpoyrwpikn Aefocetipilivn, ™ cetpilivn, v
vopo&ulivn M og 0mo10dNTOTE GALO OO TO GLGTATIKA CVTOV TOV PAPLAKOV
(avagépoviar oty mopdypapo 6).

— ov éyete coPapn vOoO TOV VEPPOV TTOL omattel arpokabapor).

Ipocdomou]oeis Ko TPoPVAAEELS
AmevBuvbeite otov yatpd 1 ToV QappoKomold oag Tpv Tapete To Xozal.

Edv elvar mBavov va advvarteite va KevOGETE TNV 0VPOdOY0 KLOTN 606 (EE0NTING KATACTACEMV
OMOG KOKMON TOL vOTiov pueAod 1 dloyKouévo mpootdrrn) mapakoiodpe Cntmote ™
ouppovAn Tov YaTpod oag.

Ebév maoyete amd emdnyia 1 vadpyel kivduvog va eLQavIcETE GTACLOVG, TOPOKAAEIoTE VA
ovppovlievteite o yloTpd cog, kabmg 1 ypron tov Xozal umopei va mpokorécel emdsivoon

™m¢ Kkpiong.



Edv coc €&yovv mpoypappatiost yio teot aAhepyiog, pOTACTE TO YOTPO COC OV TPEMEL VO
dwaxdyete ) Oepancio pe Xozal yio pepikég pépeg mpv 1o, 1€6T. AVTO TO QAPUAKO UTOPET VoL
EMNPEACEL TOL OMOTELEGLOTO TOV TECT AALEPYIOG.

Howowd
Agv cuviotdror 1 xpion Tov Xozal oe Ppéen ko vimia nAkiog KAT® TV 2 ETOV.

Al @appoxa ko Xozal
Evnuepdote to yrotpd 1 T0 QopLOKOTOLd GaG EAV TOUPVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LTOPEL VoL
napete GAAA QApaKa.

To Xozal pg Tpo@1), T0TO KOl OLVOTTVEVROTMOON

Yuviotdrtat Tpocoyn otav to Xozal AapBavetal TovTOXpOva LE OIVOTVEDLLOL ) LE GAAC QAPLLOKOL
OV 3POLV GTOV EYKEPAAO.

Y& gvaicOntovg aobeveic, N tawtdpovn yoprynon tov Xozal kot owonvedpotog | GAA®V
QOPUAK®V OV OPOLV GTOV EYKEPUAO, pmopel va mpokaAécel emmpdodertn peiwon g
gypnyopong kol aAroimon g Eid0oNC.

To Xozal punopei va Aappdavetar pe 1 xopig tpoen.

Kbnon, Onraopég ko yovripdtnta

Edwv glote €yxvog 1} OnAalete, vouilete 0t umopei va eiote £ykvog 1 oxed1AlETE VO OMOKTNOETE
mondl, {note T SLUPOLAN TOV YTPOL 1] TOV EUPUOKOTOLOD GOG TPV TAPETE OVTO TO
QAPLOKO.

00fyNoN KoL LEPIOROS PNY AV ATV

Kanoor aocBeveig mov axohlovBovv Oepameio pe Xozal pmopei va  aoBavbOodv
vIVNAMa/veBpoTNTa, KOTMoN Kl eEAVTANGT. ATOITEITOL TPOCOYN KAUTA TNV 001yNOT Kol TOV
YEWPIOUO UNYAVILATOV, HEXPL VO, avTIAneBeite TG oag emnpedlel To PdppaKo avto. QoTdC0,
€101KEC doKIOoTEG G VYN dTopa Tov glyav AaPel Aefocetipilivn ot cuvicTdpEV dOGOAOYIL
dgv €delav dwoTapayn TNG OVONTIKAG EYPNYOPONS, TNG TOYXVTNTOC OVTIOPAGE®DV 1 NG
KOVOTNTOG 00N YNONG.

To Xozal mepréyel pe@uvieotépa Tov TapaidpovPevioikov 0&éog Ko TPoTVAEGTEPU TOV
napaidoposufevioikov o&éog

O pebBvreotépag tov mapabdposuPevioikod o&éog (E 218) kot 0 mPOmMLAEGTEPOAS TOL
napabdposvPevioikov oféog (E 216) pmopodv vo mpokorécovv OAAEPYIKES OVTIOPAGELS
(mBavov pe kabvotépnon).

To Xozal nepréyst vatpro
To eappaxo awtd mepiéyel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava ml, givar owtd mov
ovoudlovpe Kelevbepo vatpiov>.

To Xozal mgpréyst mpomvievoylokoin

At 10 Pdppako mepiEyel 350 mg mpomvievoyAvkoing oe kabe ml (7 20 otaydvec), mov
toodvvapel pe 6,03 mg/kgMmuépa yia evihkég kan 19,44 mg/kgmuépa ya woudid nikiog
KAT® TOV 6 ETOV.

3. Ilog vo napete To Xozal

[Tédvtote va maipvete avtd T0 PAPUOKO CLGTIPE GOUPOVO LE TIC 0OTYIEC TOV YIOTPOV 1) TOV
eoppoakonolod cag. Eav éxete apeifories, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOIO GOC.

H ocvvietdpevn doon eivan :



- Evihikec kot épnPor nhikiog dvo tov 12 etov: 20 otoayoveg pia gopd v nuépa.

E101kég 00nyieg 0060A0Yi0G Y10 £101KOVG TANOVGHOVG:

Neppixn ko1 nTaTIK) aVETGPKELO.

Ye acbeveic pe pelopévn veepikn Aettovpyio pmopet va yopnyeital pikpotepn 4061 avaloya
pe t Poapdtnra g vepponddeiag, eved ota moudid 1 door kobopiletan emiong pe Paon to
oopoTkd Papoc. Xe kabe mepintmon 1 d6on kabopiletarl and 10 YHTpod GOC.

AocBeveic pe cofapn vOGO TV VEPPDOV OV ATOLTEL APOKAOPON dEV TPETEL VO, TAPOLV TO
Xozal.

AocBeveic pe dwotapayn HOVO TG NIOTIKNG AELITOVpYiog, Taipvouy Tn GuviiN GLVIGTAONEVN
doon.

AocBeveig pe dwotapoyn TG0 NG MNTATIKNAG 000 KOl TNG VEPPIKNG AglTtovpyiog, Lmwopel vo
YPEWOTEL va Adfouv [ikpotepn d0om mov €aptdtat amd T PopvTnTo TG vePPomdbelng, Evm
oto ol 1 doom kobopiletan emiong o€ cvuvdptnon He 10 coUATKO Pdpog. Xe kdbe
nepintoon 1 66on kabopiletal amd To yloTpd coc.

Hlmawuévor aobeveic nlixiag 65 etov kot ava
Agv amotteitor mpocapuoyn g 06ong 6 NAUKIOUEVOLS acBeveic, EpOCOV 1| VEPPIKT] TOLG
Aertovpyio gival QUGLOAOYIKTY.

Xpnon o€ TooLd
Modé nAikiog 6 £o¢ 12 etmv: 20 otoydveg pia @opd v nuépa.
Moudd nAikiog 2 €wg 6 eTdVv: 5 oTOyOVES dVO POPES TNV NUEPOL.

Agv cuviotdron 1 yoprynon tov Xozal oe Bpéen kot vizio nAkiog KTt Tov 2 eTov.

IMog ko wote Tpémer vo, maipvere To Xozal
Xopnyeitatl pévo amd To GTOLAL.
To Xozal propei va Anedei pe 1| ywpic tpoen.

Pi&te T1c oTarydveg o€ va KoVTAM 1 S10ADGTE TIG 6€ vEPO. AauPdvete To S1GALLO 0TTO TO GTOUA.
E@ocov ot ataydveg d10Avbo0v oe vepod, €101KE Y100 TN XOPTYNOT GTO TodLl, VITOAOYIGTE TOV
oyko tov vepov mov Ba ypnoipomomBel yi va dtwdlvBoldv ol otaydveg, avarioyo pe TNV
TOGOTNTA TOL VEPOL TNV omoia 0 acBevnc umopel va katamiel. Aappdvete 1o Sidivua opESmC.
Mo ™ pétpnon 1ov 6taydvev, KpaTnoTe T QLOAN KAOETO (e TO GTOMLO TPOC TO KATM).

Edv otopatioet n por| evd piyvete tig otaydveg, mptv olokinpwbel n piym g cwOTNS
TOGOTNTOG OTAYOV®V, EMAVOQEPETE TN OWAN HE TO OTOUO TPOG TO MOV, EMELTA
avamod0yVPIoTE TNV TOAL KOl GUVEYIGTE LLE TNV UETPTOT TOV GTAYOV@OV.

TN 060 Koupo6 wpémer vo, moipvere To Xozal;
H Sidpketa g gpriong tov Xozal eEaptdrar amd tov TOmo, T didpketo kot TNy eEEMEN TV
evoyMudtov cog Kot kabopiletal and 1o yiotpod cog.

Eav napete peyadvtepn 60on Xozal amo v kavovikiy

Av mhpete peyolotepn d6on Xozal amd v kavoviky, 6Tovg evilkes umopel vo. TpokinBel
vovnAa. Ta woudid evééyetan apykd vo EKONADGOLY JLEYEPTT KOl OVIICLYIO KoL GTT] GLVEXELD
vIVNALa.

Av vopilete 011 €yete TApEL peyardTepn 6601 Xozal amd Ty Kavovikr, EVIUEPMDOTE TO YITPO
c0G, 0 omoiog Ba amopacicel Tota pétpa Ba AaPet.



Eav Egyaoete vo mapete To Xozal

Av Egydoete va mapete 1o X0zal M) av Tapete pikpoTePn OGN 0O OTL 6AG GUVEGTNGE O Y1ATPOG
GoOG, UMV TAPETE OTAN 6OCT] Y10 VO OVOTTANPOGETE TN 0601 Tov Egxaoate. [Iapte tnv endpevn
000M 6TV KAVOVIKT PO TNG.

Eav etapaticete va moipvete to Xozal

H dwaxonn g Oepameiag dev avapuévetar va, £l apvnTIKEG EMATMOGEIS. 20TOC0, GE GTIAVIES
TEPITTMOGELG, PETA TN dlakom Tov Xozal pmopei va eppaviotel kvnopog (Eviovn eayovpa),
QKOO KOl 0V TO €V AOY® GUUTTOMOTO dgv TV TTapdvta mpv v Evapén g ayoyng. Ta
CUUTTOUOTO, UTOPEL VO, DVTTOYMPNGOLY OVTOUATO. XE OPIGUEVES TEPUTTOGELS, TOL CUUTTOLATO
umopel va eivon apketd évtova ®ote vo omatteiton M emavekkivion g ayoyns. Ta
GUUTTOUOTO, CVOUEVETOL VO DTTOXWPTCOVV LE TNV EMAVEKKIVIOT TS OYy®YNG.

Av éyete mEPLGGATEPEG EPMTNGEIS GYETIKA LIE TN ¥PNON OWTOV TOL POPLAKOL, POTHGTE TOV
Y10Tpd 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6l ta @épuoka, £T61 Kol 0VTO TO QAPUAKO UTOPEl VO TPOKOAECEL OVETIOOUNTES
EVEPYELEG, AV KoL OEV TTOPOLGLALOVTOL GE OAOVE TOVG AVOPMTOVC.

Yuyvég: umopel va emnpedoovy péxpt 1 ota 10 dropa
Enpootouia, ToVoKEPAAOG, KOTWOT Kol VITVNAlo/vodpotnTa

Oy ovyvég: pumopel va emnpedoovy péxpt 1 ota 100 dropa
E&dvtinon kot kothakd dhyoc.

Mn yvootég: 1 cuyvotnta dev pumopel va ektiundel and ta dtbéoiua dedopéva

‘Exovv emiong avapepbel dAdec avemBounteg evépyeleg Ommg aicOnua maApudv, avénpévn
Kapdlokny cuyvotta, kpicelg (omaouol), aictnuo TOUANUATOC OTMG Omd «KUPPITGEG Kol
Berdvegy, (aAn, cuykom, TpOUOG, duoyevaia (dtoTapayn g aictnong g yebong), aicnon
TEPIOTPOPNG 1) Kivnong, dratapayEs g Opacng, Oaunr| dpacn, Borfoctporn (Ta pdtia kKdvouy
ave&ELeYKTES KUKAMKEG KIVIOELS) TOVOG 1] GVGKOALD GTNV 0VPNOT|, 0dVVAiC TAPOVG KEVOGTC
NG 0VPOSOYOV KVGTNG, 0101 L0, KVNGUOG (payovpa), e&dvOnua, kvidwon (tpnéuuo, epubpotnta
déppatog Kot payovpa), depuatikd eEavinpua, dvomvola, avénon Papovg, pooiyio, apbpoiyia,
emBeTikn 1| dleyeppévn coumeplpopd, yevdaicOnomn, katdbAyn, abmvie, eravorlappovopeves
OKEWEIC OVTOKTOVIOG 1) EVAGYOANGCT LE OWTOKTOVIO, EPLIATNG, MTOTITION, OSLOTOPAYES TNG
Nnatikng Aettovpyiag, EPETOS, avEnuévn 0pecn, vavtio Kot dtdppota.

Kvnopog (évtovn eayodpa), pnetd  diokomnr tov Xozal.

Me 10 TpdTa onpeia pog avtidpaong vrepgvoiodnciog, ctapatiote va raipvete To Xozal kot
EVIUEPMOTE TO Y1ATPO GOC.

Ta ocvumtopato pog avtidpaong vrepevaicinoiog pmopel vo meptiappdvovv: oidnuo tov
OTOUATOG, TNG YADMOOOGS, TOV TPOCMTOV KOUN TOV PApuYYe, SVGKOAMO GTNV avamTvon 1| 6TV
katdmoon (aicOnuo cvoeiéng tov Bdpako M cvpypdg), Kvidwor, EUPVIKN TTOOT NG
OPTNPLOIKNG TTEGTC LE GUVETELN KATEPPELYT] T} GOK, TOV UTOPEL VOl TpoKaAESEL TOV Bdvarto.

Ava@opad avemOounTOV vePYELOV

Edv mopatnpnoete kKamowo avemiBountn eVEPYELD, EVIIUEPDGTE TOV YIATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO
coc. Avto 1oyvel Kot Yo kKiBe mbavn avemiBountn evEPYELR TOV OEV AVOPEPETOL GTO TTAPOV
@OAO oY1V Yprione. Mmopeite emiong va avoaeépete avembounteg evépyele amevbeiag,
HES® ToL €BViKOL cuoTaTog avagopds: EOvikog Opyavicpoc Gapudkmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xolopydg, ABiva. TnA.: 213 2040380/337, Iototomoc: http://www.eof.qgr.
http://www.Kitrinikarta.gr



http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

Méow ¢ oavoaeopds avembBountwv evepyslidv pmopeite va Pondioete ot cviioyn
TEPLCCOTEPOV TATNPOPOPIDV CYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TAPOVTOG PAPHUAKOV.

5. TId¢ va. pvraoocste To Xozal

To @pdppoKo ovtd TPEMEL VoL PUAACGETOL GE HEPT TTOL gV TO PAETOVV KOl OEV TO PTAVOLY TO
Toud14.

No unv ¥pnoyomoleite avtd T0 EAPUAKO UETE TNV MUEPOUNVia, ARENG TOV AVAPEPETAL GTNV
ETIKETA TNG PLOANG KOl 6TO KOLTI TG cvokevaciog petd  Aéén AHEH. H nuepounvia Aqéng
elval 1 TedevTaio NUEPA TOL UAVO TOV AVOQEPETOL EKEL.

No pUAICOETAL GTOV APYIKO TEPLEKTT Y10 VO TPOCTOTEVETOL OO TO PG,
Noa un xpnotponomel petd Toug 3 WVEC OO TO TPMTO AVOLYLLO TG PLOANG.

Mnv metdte eappoKa 6to vepd NG AmOYETELONG 1 oTa OwWloKA amoppipata. Potiote 10
QOPLOKOTOLO GG Y10 TO TAOG VO TETAEETE TA PAPLLOKa TOV OgV YpNOLLOTOEiTE .. AVTd TOL
pétpa Bo fondncovv oy Tpootacio Tov mePPiArovtog.

6. Ilepreydpeva TG CVEKELUGIUG KOl AOWTEG TANPOPOPiEg
T epréyer To Xozal

- H dpaotikn ovcia givar ) Stbdpoyrmpikr| Aefocetipilivn.
1 ml (mov 16odvvapei pe 20 otayovec) mepiéyetl 5 Mg dwdpoyrmpikng Aefocetipiivng.

- Ta dAha ovotatkd givar: Tpdpkd oikd vatplo, o&wkd 0&H, TPOTLAEVOYALKOAN,
uebvieotépag  Tov TmopavdpobuPevioikod oféog (E 218), mpomvAeotépag TOL
mapoddpouPevioikod oféog (E216), yAlvkepoin 85%, vatplovyoc cokyoapivn kot
kexaBappévo HOWP.

Epgavien tov Xozal ka wepleyopeve. TG 6VGKEVAGIOG

To Xozal nocyeg otaydvee, dtdAvpo givor £va SlavyEg, and GypmuUo £0G EAUPPDS KAUPETI-
KITPIVO O1AAVI0, GUGKEVOGUEVO GE YUOUAVT KapaUEAOYPpOUN QLOAT, UE PLOMTO OTOYOVOUETPO
@LO1KOD TOAVOBVAEVIOV YOUNANG TUKVOTNTOS KOt TN AcPaAEing AEVKOD TOAVTPOTLAEVIOL.

Meyébn ovokevacioag: 10 ml, 15 ml ko 20 ml.
Mmropei v, unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Katoyog Adsrog Kvkhogopiag ko Ilapackevactiig

Kdatoyoc adeiog KukAopopiag
UCB A.E.

Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alog
TnAépwvo: 210-9974000

IMopaocKevooTnC

Aesica Pharmaceuticals S.r.
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO), Itaiio

AvT6 10 QUPPAKEVTIKO TTPOToY £yl eykplOel ota Kpatn Mékn Evporaikod Owovopiko
Xapov (EOX) pe Tig ak6rovdeg ovopaocisg :



KPATH MEAH EMITOPIKEEX ONOMAZXIEX
Béiyo Xyzall
ToAAia Xyzall
I'eppoavia Xusal
Aoavia Xyzal
EAMGS0 Xozal
Iphavdia Xyzal
Iomavia Xazal
TItoAia Xyzal
Aovéepfovpyo Xyzall
Noppnyia Xyzal
IMoptoyohia Xyzal
dwvhavdia Xyzal

To mapov evAro 0dNYLOV Ypriong avedepOnke Yo Televtaio gopa to Noéuppro 2023.



