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@viro oonYLOV ypiong: IIAnpoeopics yia Tov yprictn

FYSIOFOL Xidnpog mpotsivonrektpucog (800 (40 Fe*) mg + AcPéotio puriviké vvdpo 0,235
(0,185 puihviké o&v) mg/DOSE

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVALO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

OAapROKOo, O10TL TEPLAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GG,

- DdordEte ovTd TO PUALO 0INYIDY YpNionG. Towg ypelaotel va to draPacete Eavd.

- Edv éxete mepattépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1] TOV QAPLOKOTOLO GOG.

- H ovvtayn vy’ avtd 10 ¢approko xopnynonke amokAEIoTIKA Yio 60G. Aev TPENEL VO OMGETE TO
@ApUHaKOo 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Tovg TpoKaAEseL PAAPT, aKOU KO OTOV TO, GUUTTOUATO, TNG
acBévelog Tovg eivat 101 pe o, d1Kd Gag.

- Edv mopotmpfoete kamoo avemOOUNT EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO ) TOV QUPUUKOTOLO
c0G. AT 1oyveL Kat yio, kKabe mhovi avemBOunTn evépyela Tov dev aVaPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV yprone. BAéne moapdypago 4.

T epLéyeL 1o TapoOv GUALO 0ONYLOV:

Tt etvan to FYSIOFOL xot mowa givat 1 gpnom tov

T pémer va yvaopilete mpv napete to FYSIOFOL
ITog va mdpete to FYSIOFOL

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

ITodg va purdccete o FYSIOFOL

ITepiexdpeva ¢ cvokevaciag Kot Aoutég TANpopopieg

SAINANE ol

1. Th givan o FYSIOFOL kot oo givor i ypijon tov

To FYSIOFOL egivat éva, apuoKevTiKo mTpoidv mov meEPIEXEL TPMOTEIVONAEKTPIKO GioNpo o€
oLVOLAGCHO UE PVAMVIKO 0GPEGTIO KO XPTNOLLOTOIEITOL OTNV:

- wpOANYN Kot Bgpameio TNC HVETAPKELNG GLONPOL Kal PLAALKOD 0&E0C.

- ovouio Kotd v Komon, ™ Aoygio kot TNy mEPiodo g yorovyiog.

2. Tvpémer va yvopilete npv wapete To FYSIOFOL

Mnyv napere To FYSIOFOL

- o€ TEPIMTOOT AALEPYIAG OTOV TPMTEIVONAEKTPIKO GidNPO, 6TO EVVOPO PUAAIVIKO 0lGPEGTIO 1) GE
0mO100NTTOTE GALO OO TA GLOTATIKA CLTOV TOV PUPUAKOV (AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 6).

- o€ TEPIMTOOT UEYOAOPAAGTIKNG avaipiog Tov opeiletor oe EAdewyn Prropiving Biz 1
UEYOAOPACGTIKNG OVaLIIOG 0dIELKPIVIGTNG QUTIOAOYING.

- 0€ TEPIMTOOT QPO P®SNC (VITEPPBOAIKT] TOGOTNTO GLONPOV TOL EVATOTIOETOL GTOVE 1GTOVG),
apoyp®udtoong (LETaBoAN ToL HETAROAMGLOD TOV GLO1POV TOL TPOKAAEL GLGGMPELGT TOV
GLONPOL GTOVG 1GTOVG).

- o€ mepintwon anAactikng (yapoakpiletal amd pelmon TV TPUDY GLGTATIKOV TOV OiLLITOS, TMV
£PLOPOKVLTTAP®V, TWV AEVKOKVTTAPWOV KO TWV OUOTETAAIWYV), AIOALTIKNG (VTTepPoikn
KOTOGTPOPN TV EPVOPOKVTTAP®V) KL GLONPOUYPTGTIKNG OVOLUioG (EAUTTOUATIKN ¥p1oN
G1OMpov).

- 0€ TEPITTOOT AVOILUIDV atO ¥POVIO VOGHUATE 1] OWIUT OEPUATIKT TOPPLPI.

- o€ TEPITTOOT YPOVING TAYKPEATITIONS (YPOVIC PAEYLOVY TOV TOYKPEATOC).

- o€ mepintwon Kippwong tov Hatog (Ypovia PAEYLOVY| TOV HTOTOG).

- 0€ TEPITTOOT YUGTPOIWMIEKOIUKTUAIKOD EAKOVG €V EVEPYEIX, YOOTPOPPAYIOS, PAEYLOVOOIDV
naOncE®V TOL EVIEPOL (EAKMONG KOAITION, VOs0g Tov Crohn) mov ivan og £€apon.

IIpog1d0TOUGELS KO TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite oToV Yiotpd M TOV Papuakonold cog tpv mapete o FYSIOFOL

Eivai moAd onpavtiko mpy tn Ogpaneia pe 0motodNmote 6KeVAGLO 6101Ppov va kabopileTal To aitio
TNG AVETAPKELNG GLONPOV 1] TNG AVOLULinG Kol va amokAgiovTol cofapd vrokeipeva aitio. MoOAC



EVTOTIOTEL 1] auTio TG OVETAPKELOG GLONPOL N TNG avarpiag, TapdAinia e 1 Oepaneio pe Tov cionpo,
0 yltpdc cag Oa cuoToeL T Bepameia Yo AVTEG TIC KOTAGTACELS, EQOGOV glval dtabéoiun.

AVTO TO POPUAKEVTIKO TTPOTIOV dev TpoKaAel Kivouvo eBiopov 1 eEdpmonc.

H dudpreia e yopnynong dev mpénel vo viepPaivel Tovg 6 UNVES, EKTOC OO KATUOTUCELS OTMG
ouveyllopevn aloppayio, Unvoppayic 1 EYKVUOGUHVT]. ZVVIGTATOL 1] S10KOTT TNG XOPNYNONS TOV
QOPUAKOV GE TEPITTMOT EUPAVIONG GOPUPOV CLUTTOUATOV dvoaveiog.

To FYSIOFOL mepiéyet mpmteiveg YAAOKTOS Kol TPEMEL VAL XPTCLOTOLEITOL LE TPOGOYN OO ATOWA [LE
dvoavetia oTiC TPOTEIVES YAAUKTOC, KOOMS Umopel va TPOKOAEGEL OAAEPYIKEG AVTIOPAGELC.

To FYSIOFOL 6gv mepiéyel covkpoln kot eivor KatdAANAo yio acOeveic pe dtoprn.

H Oeponeio pe o1dnpodyo GKELACUATO YEVIKMG UTOPEL VO ¥pouaticst To Kompava povpa. To
FYSIOFOL pmopel vo mopéupet oty epyactnplokn eEET06T KOTPAVMVY Y10, aijLo.

Ao @appoxa kot FYSIOFOL
Evnuepdote Tov y10tpd N TOV @opUoKoTold cog v TaipveTe, EXETE TPOCEUTA TAPEL 1) LTOPEL VO
TapETE AAALL QOAPLLOKOL.

O oidnpog pumopel va petmoel v amoppdenon 1 ) Prodiabeoiudtnta (Tnv TOGOTNTA TOV PUPUAKOV
IOV EIGEPYETOL GTOV OPYAVIGUO HETA TN YOPNYNON) TOV AKOAOVO®Y QUPUAK®V:
- TETPOKVKAIVEG (PAPUOKE TTOV AVIIKOVY GTNV KATNYOPit TOV avTIBLOTIKOV),
- SPOOPOVIKG, (PAPLLOKO, TTOV YPTCLUOTOLOVVTOL Y10 TNV OVAGTOAT TNG OGTIKNG Amoppoenong),
- KIVOAOVEG (QAPpUAKO TTOL OVIKOVY GTNV KOTNYOPit TOV aVTIPLOTIKOV),
- TEVIKIMOUIVI (PApUOKO TTOV XPNOLULOTTOIEITAL OT peEvUATOEN apbpitida),
- Bopo&ivn (pua oppévn),
- AePovtoma kot kapPvtomo (eapuako Tov y¥pnoiporolobvtal yio. T Oepameio g vocov Tov
[Tapxvoov),
a-HEBLAVTOTO (PAPLLOKO OV YPNGILOTOLELTO Yol TN HEIDON TNG APTNPLUKNG THECNC).
Haprs 0o FYSIOFOL tovAdyiotov 2 dpec HETA TN AW OQVTOV TOV QUPLAK®V.

H anoppdernon tov cidnpov pmopei va avéndet pe v tantdypovn xopnynomn ave towv 200 mg
aoKopPucod 0EEoc N var LelwBEel Le TV TOTOY POV YOPNYNOT AVTIOEIVOV.

H ylopappevikoin (éva Pakmmplootatikd avTiBlotikd) umopei vo entPpadivel Ty avtamdKpion ot
ownpobepamneio.

Ovoieg Tov dNUovpyoHv cOUTAOKO UE GIdNPO (OTMS POGPOPIKE, 0EEN TTOL TEPLEYOVTAL GE
dnunTplakd oAkng aheong Kot 0E0ALKE) TOV TEPIEXOVTUL OTO PUYDOLO ACYOVIKA Kol EIVOL GLGTATIKA
TOV YOAOKTOG, TOV KUQE KOl TOV TEOYI00, OVAGTEALOLY TNV amoppdPN G TOL GLONPOV.

Op1oHEVOL AVTIVEOTAUGLLOTIKOL KO OVTIAELYOLKOT TapdyovTes (apvomtepivn,, uebotpe&dtn Kot AL
TOPAY®YA TTEPIVIG) SPOVV MG OVTAYMVIGTES TOV PLAAIKOD 0&£0C. ()G €K TOVTOV, GTNV TEPITTOON
VEOTAUCUOTIK®V 0c0eveld®V 1 Aevyaipiog Tov avTIHETOTILOVTOL LE AVTUY®VIGTEG TOL PLAAIKOD 0EE0C,
n yopnynon tov FYSIOFOL, 6nw¢ kot ALY Tpoidvtwv e BAcT TO GUAALKO 1) TO QLAAVIKO 0V,
TPETEL VO OTOPEVYETOL..

Mnv moipveTe aVTO TO PAPUOKO TAVTOYPOVA LLE GCVYKEKPIUEVO avTIBOKTNPLOKE OApUaKe OTTOC
covApovapioes, drapvofeviviomuputdivn kot tpiuedompiun, 1 0mOTEAEGUOTIKOTI T TOV OTOI®mV
umopei va erattmOel.

Kdnon kot Oniaopog

Edwv giote éykvog 1 OnAdlete, vouilete 0tL umopei va giote €ykvog 1 6xed14LETE VO ATOKTHOETE TN,
{nthote ™ cuuPovAn ToL Y1aTPoD | TOV PAPUAKOTOIOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

Agv vIapyovV 101aiTEPES TPOPLAGEELS KAUTA T ¥P1OT OE TEPIMTMOT EYKLLOGVUVTG 1 INAac oD, Kabdg
to FYSIOFOL gvdeikvotat idlaitepa otnv overapKelo G1OMpov, 1 omoio umopel va eLeavicTel o
TETOLEG KOTAGTACELG.

001ynon Ko YEPIGUOS PNY OV RATOV
To FYSIOFOL 6¢gv éyet xopia exidpact oty KavOTnTo 001yNoNG KO YEPICUOD UNYAVI|LOTOV.



To FYSIOFOL mepiéyetl copprroin

Av16 10 Qappako mepiéyel 1.400 mg copPrrdoing o kabe mepléktn piog 6oNg To 00i0 1odvVaEl pe
93,3 mg/ml. H copPitoin eivar Tnyn opovktdlng. Av o yrotpdc 6og, oag Exel mel 0Tt €6gic (1 To Toudi
oag) &yete dvoaveéio oe oplouéva olkyapa, 1 EXETE SIAYVOOTEL e KANpovoukn svcoveéio oty
epovktoln (HFI), pia omdvia yevetikn diatapoyr], 0TV 0moio T0 AToUo 6gV UTOPEL VO SL0GTAGEL TNV
@PoVKTOLT, EMKOWVMOVINGTE UE TOV YIUTPO GOC TPV €GEIC (1 TO Tadi Gog) Tapete | AdPeTe avTd TO
@apuoko. H copPitoin pmopel va mpokarEoel YOSTPEVTEPIKT OLGPOPIO KOt L0 VITOKTIKY dpdo).

To FYSIOFOL mepiéyel mpomvievoylvkoin

AvT16 10 QapuaKko TTEPLEYEL 61,1 mg TPomTVAEVOYAVKOANG o€ KGOe TepIEkTN ping 6OGNC TOV 1G0dVVOUEL
ue 4,1 mg/ml. Edv 10 popod cog givatl nhikiog Kato tov 4 efoouddmy, evnuep®oTe TOV Y1oTpo 1| TOV
QOPUOKOTOLd GG TPV TOV OMGETE OVTO TO PAPLLOKO, WO10UTEPA EGV GTO LLOPO YOp1YOoUVTOL KL GALD
QAPLOKO TOV TEPLEXOVY TPOTVAEVOYAVKOAN 1) GAKOOAN.

To FYSIOFOL repiéyer mapaidopolopevioikov vatpiov pedviestépao ko mrapaiopoopfevioikov
vatpiov TpomviecsTEpa
Mmropei va. TpoKaAEceL alAepYIkeC avTidpdoels (mbavov pe kabvotépnon).

To FYSIOFOL repiéyet vatpro

To eappako avtd mTepiéyel to péytoto 46,7 mg (2 mmol) vatpiov (KOPLo GuoTOTIKO HoyElptKon/
enrtpomellov drotoc) og kabe mepiéktn piag 66ong. Avtd 1oodvvapei pe 1o 2,33% e cuvIeTOUEVNS
UEYIOTNG NMUEPNOLOG TPOCANYNG VATPIOL LE TNV S10TPOPT Y10 EVOAV EVIIALKO.

3. og va wapete To FYSIOFOL

[Tavtote va maipveTe TO PAPUOKO GLTO CVGTNPE GCOUPOVO. LUE TIG 00N YiEG TOV YIaTPoD 1) TOV
eoppakonolod oag. Eav éxete appifories, potiote TOV Y10TpO 1 TOV QAPUOKOTOL0 GOG.

H ocvvietduevn doon givat:

Evilikec: éva €mg 600 @laAidla nuepnoing, cOUemva Le TV Kpion Tov BgpdmovTog 1Tpov,
SloupepéEva 6€ dVO YOPNYNOELS, KOTE TPOTIUNOT|, TPV Ad TO YEVUATO.

Howdratpikog TAnbuopog: 1,5 ml/kg/muépa | tocdtTa GOUPOVE, LEe TNV Kpiom Tov Oepdmovtog
10Tpo?, dtpepéva og 000 YOPNYNOELS, KATA TPOTIUNGN TPV OTd TO YEVLLOTO.

I 10 dvoryua Tov TEPEKTN, KOYTE TO EXAV® UEPOG TOV TMUATOC, TEGTE UE SVVOUN TO EXAVD HEPOC
TOV OOONKEVTIKOD TOUUTOG UEYPLG OTOV 1 KOVIC TEGEL GTO SLOAVUN KoL OVOKIVEIGTE HEYPL TANPOLG
SLAVONG. XT1 GLVEXELD, ATOLOKPVVETE TO AOONKEVTIKO TOUM KoL YOPNYEIGTE TO dtdAvpa amevdesiog
omd Tov TEPEKTN 1 TPOooTIBEUEVO GE vEPO.

To dulopa mov AapuPdvetal TPETEL va YPTCILOTOLELTAL EVTOS TN NUEPOG ETOLLOGING TOV.

H 0gpancio mpémet va cuveyiletor £0¢ 0TOL 0 OpYaVICHOG AVACLVOEGEL TIG PVGIOAOYIKES amodnKeg
o1dMpov (cuvnbwe 6V0 £mg TPELG PUNVES).

Edav mapete peyordtepn 666m FYSIOFOL amé tqv Kavoviky

Kotd m dibpkelo Tov Tpd@Ttev 6-8 mpdv amd T Aqyn vrepPoikig d0ong ahdtmv G1d1pov, 0 acbevic
UTTOPEL VO TOPOVCLAGEL EXYAGTPLO AAYOC, VOVTIO, EUETO, SLAPPOLN KO CLUATELEST] T OO0
GLVOSEVOVTAL GUYVA O VITVNALL, OYPOTNTA, KVAVOOT|, KatamAn&io Héypt Kol KO,

Y& TEPIMTAOOELS TAVTMG OTTOL YiveTol VIEPPOCT) TNG OGOAOYING, TPEMEL VAL EIOOTOINGETE TOV
Oepamovta 10Tpd N TOV PUPUOKOTOLO GOG N VO, LETOPEiTE 6TO TANGIEGTEPO VOGOKOUEIO Y10, TNV
KOTAAANAN OVTILETATION TOV GUUTTOUATOV.

H avtuet@nion npénel va apyicel 660 to dSuvatdv TTo YpNyopa Kol GUVIGTATOL 1] YOPNyNon EVOC
EUETIKOD, LETA TN YOPNYNON TOV 0moiov THAVOV va YpelooTEL TAVGT GTOUAYOV, KAOME Kol KATAAANAN
VIOGTNPIKTIKY Oepameia.



[pénet emiong vo Aapfavetol voyn N YopYNoNS EVOC YNAKOD Tapdyovta 61dNPov (va pAapUaKO
IOV YPTCLUOTOLELTAL Y10, TNV OTOUAKPVUVOT UETAAL®Y OV evomoTifevian o€ TOEIKEC GUYKEVIPOOELS
070 TO GMWUO), OTTMG 1] OEPEPOEAUIVN.

Edv Eeydoete va mapete To FYSIOFOL

Edv mapodreiyate vo mapete pia 66om, npénel va Aapete tn 6001 awth T0 TayVTEPO duvaTo. Edv dpmc
mAnodlel n dpa yo Ty exduevn doom, un Adpete tn 66om wov mopaieiyate, 0AAG cuveyioTe
KavoviKa T Oepomeio.

Mnyv wépeTe SITAN HOOT| Y10 VO VATTANPOGETE T d00T oV EEYdioarte.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNGELG GYETIKA LLE T XPTOT ALTOV TOL POPUAKOV, POTAOTE TOV YTPO N
TOV PUPHOKOTOLO GOC.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Ao To. pAPLLOKAL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG aAvOPMITOVC.

To FYSIOFOL givat moAd kahd avektd. Evoéyetar oumc, daitepo e moAd vyniég 00Ge1c, va
EUPAVIGOOVY dlaTapayEC TOV YOOTPEVTEPIKOD (S1appota, VOUTia, EXLYOTTPIKO GAYOC, SLGKOIALOTNTA),
01 OTTO1EC VTTOYWPOVV LE TNV EAATTOGN TNG 60oNG N e drokont| g Oepameiag. [ToAd omdvia umopei va,
GLUPOVY AALEPYIKEC OVTIOPAGELC.

Ava@opd avemOOuUNTOV EVEPYELDV

Edv mopotnpfioete Kamowo avemBOunt evEpyeLn, EVIILEPDOTE TOV YLOTPO 1| TOV PAPUAKOTOLO COC.
AVT0 1oyveL Ko Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov 6gV avapEPETAL GTO TAPOY PUALO 0ONYIDV
ypnone. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow:

E\rada

EBvikdc Opyaviopog @apudrkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva
TnA: +30 21 32040337
Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

Kvmpog

DoppokevTIKé YINpeoieg
Ymovpyeio Yyeiag

CY-1475 Aevkooio

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBountmv evepyeldv propeite vo fondnoete ot GLAAOYN TEPLGGOTEPDV
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG QPUPLAKOL.

5. og va purdccete To FYSIOFOL

To eappako awtd TPEMEL Vo PUAGCCETAL GE PEPT TTOL dgV TO PAETOVV Kot dgv T0 POGVOLVY Ta Tad1G.
Mn gpuAdocete og Ogppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

No pn ypnoiponoteite avTod T0 PAPLOKO LETE TNV Nuepounvia AENG TOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Kot

070 QlaAidto petd t AHEH. H nuepounvia Méng etvan n tedevtaio nuéPo TOL URVO TOV AVOQEPETOL
eKel.



Mnv mtetdite @APUAKA GTO VEPD TNG OOYETELGNC N OTA OKLOK( amoppipoto. Potiote tov
(QPOPLOKOTTOLO GOG Y10, TO TAC VO TETAEETE T, PAPUAKO TOV OEV ¥PNCLULOTIOELTE T, AVTd T péTpa Ot
BonOncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreydpeva TNG GLOKELUGTOG KO AOTEG TANPOPOPIEg
Tvegpréyer o FYSIOFOL

- O1 SpooTikéc ovaisg stvan mpwTsivonkekTpikoc oidnpog 800 mg (1codvvapuei pe 40 mg Fe*) won
0oPéotio QUAAIVIKO évudpo 0,235 mg (avrtiotoyei og 0,185 mg euAAVIKO 0&D).

- Ta dAAa cuotaTikd givat:
AidAvuo o1o @ralioio.: copPLroln, TPOTVAEVOYAVKOAY, mopobdpo&uPevioikov vatpiov
uebvieotépac, mapatidpocuPevioikod vatpiov Tpomvieotépac, PeitiwTid yebong blackberry
(mep1éyel TPOTLAEVOYAVKOAN), GOKYOPIVI VATPLOVYOG, VOPOLEISIO TOV VaTpiov, VWP
Kexkabapuévo.
Kovig oto omobnkevtind maoua: poavvitoA).

Epg@avien tov FYSIOFOL kot tepieyopeva. Tng 6V6KEVAGING
Xdaptwvo kovuti pue 10 1 20 Thactikodg mepiékteg Tav 15 ml, epodiocuévol pe amodNKeELTIKO TMLLO TOL
nepEyel 100 mg d1aAvTiHG KOVEMG.

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiag ko Ilapackevastiig

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiaog
ITF Hellas A.E.

Apemg 103 & Ayiog Tpuadog 36,
175 62 Ioalod @édAnpo

EXLdda

Hopaokevaoctiig

ITALFARMACO, S.A.

C/ San Rafael 3, Poligono Industrial de Alcobendas
28108 Alcobendas - Madrid

loravia

To wapdév OALO 00OV Yp1ioNs avaBewpnOnke Yo TeELEVTOIO Popd aTig 30/04/2026.



