@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics yia Tov a.60gvi)
BREXIN 20 mg dwokia
BREXIN 20 mg kokkia pog 6061G Yo TOGIHo vypo
BREXIN Dref 20 mg avappalovra diokia
[Mpo&dun B-kukrode&tpivn

Awpdaote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVLAO 00N YLOV YPNGNS TTPLY UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, potnoTe TOV Y10TPO GOG.

- H ocvvtayn v’ avtd 10 appoko xopnynnke amokAEloTIKA Yo 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Toug TPoKaAEGEL PAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBévelog Tovg eivar 010 pe ta S1Kd oG,

- Ed&v mapotnpricete kamowo avemBOUnTn evépyeta, EVIUEPMDOTE TO YTPO GAG. AVTO LGYVEL KOt Yol
KéBe mBovr avemBOuUNTN gvépyela Tov Oev avaPEPETAL GTO TAPOV GUALO 0dNYLDV Xpriong. BAénre
mopaypoeo 4.

T Tepréyer o mapév Ao 00N YLOV:

T etvor o BREXIN ko oa givat  yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 1o BREXIN

[og va mapete to BREXIN

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va puidccete To BREXIN

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

OUTA WN

1. T eivan To BREXIN kot wowa givor n ypiion tov

To BREXIN mepiéyetl 1o dpaotikd cvotatikd mpolikaun B-kukhodestpivn Kot avikel o€ pio Katnyopio
oopudkev mov ovoudlovtor Mn  Etepoedn Avtipheypovoon Ddappoka (MIAD), ta  omoio
YPTOULOTOLOVVTOL KOTA TOL TOVOV, TOV TUPETOV KOl TNG PAEYHOVIG.

To BREXIN ypnowonoteital yuo t peiwon tov woévov, tov odnuetog (rpnéuio) 1 me dvokouyiog oTic
apBpmoeig AMoyw pevpatogdons apbpitidag (o acbévela mov TPosPAAlel cuyvOTEPA TO XEPLXL KOL TOVG
KOPTOVG) 1 0yKLAOTOMTIKNG omovOovAitidag (Ho acBévela mov emnpedlel v mAdTN) 1 ooteoapOpitidog
(exevMoTikn apbpitida).

O/H ywtpds Ba ocag cvvtayoypoaeroet o BREXIN, povo €dv dev €yete 1KaVOTOmTIKY avakoOOIoN TV
CUUTTOUATOV amd GAAe MEAD,

2 T péner va yvopilete mpy mapete o BREXIN

Mnyv napere To BREXIN

Y mepinton adiepyiag otny mPoEKAUn N 6€ 0TO100MTOTE GALO OO TO GUGTATIKG CLTOV TOV PAPUAKOV
(avapépovtal otV Tapdypopo 6).

e mepintwon mov:

o  &yete 10TOPIKO TPONYOVUEVNG GOPaPNG CALEPYIKNG OaVTIOPUGNC OTO0VONTOTE TOTOV, ELBIKA
OEPLOTIKEG OVTIOPAGELG, OTTMG TO TOADUOPQPO £pOON LA, TO cOVIpopo Stevens-Johnson kot 1 To&kn
EMOEPUIKT VEKPOALOT), LETE TN ANYT GAL®V Qoppdkwy, copreptiappavouévey dAkov MEAD 1
QUPUAK®V TTOL TEPLEYOLV TNV 1010, OPOUCTIKT OVGia.

o &yete gupavicel coumTOpOTe Aobuatog, ayyslooidnua, Kvidmon, pvikodc moAdmodec 1 pvitida,
petd and Ayn aAiov MZAD 1 akeTvAOGOAIKVAIKOD 0&Emg (aomipivn)

o JouPavete GAro MEAD 1 acmipivn Yo TV ovaKoHELEN TOL TOVOL



€xete €AKOC 6TOUAYOVL KoM dmOEKASAKTOAOL (TENTIKO £AK0G), £xeTe TPOoPAnLaTa dvoTeyiog )
(QAEYLLOVT] TOV GTOUAYOV (YaoTpiTidn)

glyate eN10O010 YAGTPEVIEPLKOD EAKOVGS, SLATPNONG 1| cpopparyiog 6To oTopdyt 1| 6T0 €viepO
(ovumepA o UPOVOUEVOV QILOTOC GTOV EUETO 1 KATO TNV KEVMOOT] 1} LOWPO. KOTPAVA 1] KOTPOVO TTOV
opotdfovv pe wooa) ExeTe PAEYUOVA 1 cpoppayio. 6TO GTOUAYL 1) TO £VIEPO (YOOTPEVTEPIKO) TOV
TpoKaieital eniong amd achéveleg OTmG GyKol GTORAYOL 1) EVIEPOV, EKKOATOUOTITION, EAKOIN
KoAlTda, voco tov Crohn

€xete coPfopd TPOPANUATO LUE TO GUKMTL 1] TOVG VEPPOVS GOG

mhoyete amd vYNAN wieon Tov aipatog (cofapn vréptacn) N Exete coPapd mpoPAanuata Ty
Kapdud (LéETpla N coPapn) KOPOLOKT OVETAPKELD)

€xete mpoodideon oe ammAela aipartog (apoppayikn didbeon), yio mapdderypa dSotapayn e
&G TOV aipOTOg 1) AAUPAVETE PAPLLOKE TTOV APALDOVOLY TO Oiplal (OVTUTKTUCEL)

glote kbto TV 14 €10V

glote €ykvog N vopilete 011 elote £ykvog 1| INAalete (PAéne «Komon, Onhacudc Kot yovipotnTo)

Edv xémoto omd T1¢ Tapamdve TEPITTOCELS IOYVEL Y10 EGAG, EVIIUEPACTE AUECH TOV YIUTPO COG KoL
unv Aapetre BREXIN.

Ipogdomomoeis ko TPoPLAGEELS
AmevBuvbeite otov/otny Y1atpd cag mpv mépete To BREXIN.

AmevBuvbeite otov/oty Y10tpd cag mpwv ndpete to BREXIN gdv:

glote NAkiopévog/m (1witepa av glote dve Tov 70 etdv), Kabmg glvar o mBavo vo eppavicete
avemOOUNTES EVEPYELEC GE OUTO TO PAPLLOKO

€xete doBua N Tpodidbeon yia kpicelg dobpatog

£xete TPOPALOTO UE TO UATIO GOG

€yete S

€xete TPOPAMLOTO UE TOVG VEPPOVE GOG

£xete TPOPANLLOTO UE TO CUKADTL GOG

€yete TpoPfAuoTo pe TV amdppiym tov Brexin, dnAadn o opyavicuog cag €xel Alya évlopa mov
SlomovV To EApUaKO EUPAVILETE Kapdlakd TpofANUATe 1] TPOPANLATE [LE TO OLULOPOPO. ayYEia,
OTIMG EYKEPAAKO ENEIGOO10, ELLPPOY O 1] GVUPOPTTIKT] KOPOLUKT) AVETAPKELD ) TLOTEVETE OTL UTOPEL
va 1o TpEYETE KIVOUVO Y10, VTEG TIC KOTOOTAGELS (Vi TapASELY IO EGV EYETE LYNAN apTNPLOKN TTiEo,
Swafrtn, vymAn xoAnoTEPOAN 1| €GV €l0TE KATVIOTHG), KAOMOG 1 ¥prion eapudkov 6mwg 1o BREXIN
umopel va oyetileton pe po pukpn odénomn Tov Kwdhvou Yol ELPAVIcT) Kopdlakig TPOSROANG
(nepoayuo Tov pokapdiov) N EYKEPUAIKOD ETEIGOI0V.

YE OAEX AYTEX TIX IIEPHITQXEIZ, O/H I'TATPOX XAYX OA AEIOAOTI'HZEI THN ANAI'KH
AIEEATQI'HYE EEETAZEQN EAEI'XOY.

Agv cuviotdTon 1 yopnynon oe aobeveic nhikiag dve twv 80 eTdv.

IMPOXOXH katd t didpkela g Oepomeiog pe OAa to MEAD, 1ot

umopel va mpokoAécovy cofapd TPOPANUATO GTO OTOMAYL 1| OTO €VIEPO (YOOTPEVTEPIKA
GUUTTMUOTA), TO OTTOi0 TEPIAAUPAVOLY arpoppayia, EAKOC Kol SIUTPTON TOV GTOUAYOL 1 TOL AETTOV
EVIEPOL 1 TOV TOXEOG EVTEPOL KoL pmopel va givar Bavatneopa. Avtég ot coPapég avembounteg
EVEPYEIEC UTOPEL VO ELOAVIGTODY OTOLOONTOTE GTIYUN, UE 1 XWOPIG TPOEOOTOMTIKG GUUTTMUOTA,
o€ acbeveig vrd Bepancio pe MZAD.

£yovv avaeepbel, av Kot ToA) 6Tavia, GOPOPEC OEPUATIKES AVTIOPAGELS, OPICUEVEC OO TIC OTOIEC
glvar BQavoatneodpec. Exdnimvovtot pe puBpdtnta, povokales kot EEQPAOVOIGHO TOV dEPUATOG (TT.Y.



ovvdpopo DRESS, cuvopopo Stevens-Johnson, SIS kot to&ikn emdeppuxn vekporvon, TEN). Tt
TPOTN edon ¢ Bepomeiog, @aivetar va VIAPYEL VYNAOTEPOG Kivouvog Yo Tovg aobeveic. Edv
eupavicete e£avOnuUa 1 depUOTIKO COUTTOUOTO, 00 TPETEL VO GTOUATHGETE AUECHS VO TOUPVETE
Brexin, avalntiote ouécmg 10Tpiky GLUBOVAY Kol EVNUEPDGTE TOV/TNV YlaTtpd Gog OTL TOipveTE
aVTO TO PAPUAKO.

O «ivovvog eppdviong avemBountov evepyeldv av&avetot pe VYNAEG d0oelg Kot paxpoypdvieg Oepameiec.
AxolovBeite mévta TPOcEKTIKA TIG 001 YIEG TOV YIUTPOL GOC.

®a péner voa ETAMATHXEETE apécwmg vo Aappdvete tn Oepaneio kot vo EVIIUEPDOOETE TOV/TNV YIOTPO OO,
gqv:
®  TOPATNPTCETE OTOLOONOTE GUUMTMLLO TTOV TPOEPYETOUL OO TO GTOUYL, TO GUKMTL N TO EVIEPO GOG
(yaotpeviepikod), 101K €0V apoppoyodV
®  EUQAVICTOVV JeploTIKES aAloldoels (gpoaviletor eEdvOnua), PAdPeg tov PAevvoydvov 1
0mo100MTOTE GAAO COUTTOUO AAEPYIKNG avTidpacng (T.y. epvbpodtnTa, Payovpa, TPREWO TOV
TPOOCHTOV Kot TOV AOOD e SVGKOAID GTNV AVOTVOT, ATOTOUN HEIMGT TNG APTNPLOKNG TEGNG)
®  ELQAVIGETE LN PUGLOAOYIKESC OUATOAOYIKEG EEETACELS OYETIKEG JIE TO GUKMTL

To BREXIN pmopei vo tpokarécel petaforéc o€ oplopéveg eEETAGELS OUATOG, OTIMG TNG TNKTIKOTNTS TOV
aipatog Kot Tov aplfpod Tov NOcvoethov. Mikiote He To/t Yioatpd cag, oAAG pnv Eeydoete va Tov Teite
ot taipvete 1o BREXIN.

o ko £épnpor
H ypnion tov BREXIN 6gv evdeikvutar o€ modid ko gprfovg nitkiog kdtw tov 14 etdv.

Ao @éppoxa ko BREXIN

Evnuepdote tov/tv yioatpd cag edv maipvete, EYETe TPOGPATO TAPEL 1| LTOPEL VAL TAPETE AAAL PAPLLOKOL.
Opwopéva @dppoxe pmopel va oAAniemidpdacovv pe to BREXIN 1 va avéfcovv tov kivovvo M
coPBopOTNTA TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

Emwcowmviote pe tov/tv yatpd oag nptv mapete 1o BREXIN, gdv Aapfdavete kdmoto omd to axdAovdo
QappoKo:
®  (QAPULOKO TTOV TEPEXOLV KOPTILOVT (KOPTIKOGTEPOELDN)
e  (QOPUOKO OV apaldVoLY To oipe (OVTITNKTIKOUS 1| OVTIOLHOTETAALNKOVS TAPAYOVTES), OTMG M
Bappapivn | n acmipivy
®  (QAPLOKO YO TV OVTILETOTION TNG VYNANG aPTNPLOKNG TTieong (VITEPTACNC) Kot TV TpofAnudtov
GTOVG VEQPPOVGS, OGS SLOVPNTIKA, OVOCGTOAEIG TOL peTaTpenTikoy gvidpov ayyelotacivig (MEA),
avTayOVIoTEG LTodoyémV ayyelotacivng 11
®  (QAPLOKO TOV TEPEXOVV KAALO
*  QapUOKO TOV EVOL YVOOTA OG «EKAEKTIKOL AVOOTOAEIS EmavanpOcAnyg cepotovivig» (SSRIs),
7OV YPNGLLOTOIOVVTOL OC OVTIKATAOATTIKG
GAAo MZA®D Kot GOAKDAIKA ] AGTTPIVI Y10 TNV AVOKOV(IGT) TOV TOVOU
AiB10, OV ypMoLLOTOLEiTAL Yo TV KOTAOA Y™
GIUETIOIVT), TOV YPTCLUOTOIEITOL Y10 TNV CVTIUETOTION TOV EAKOVG GTOLAYOV
avTIPLOTIKG KIVOAOVNC, TTOL Y¥PNGIUOTOLOVVTAL Y10, THY AVTIUETOTICT POKTNPLOKOY AOUMEEDY
GLOKEVEG EVTOG TNG UNTPOC (EVOOUNTPLO OTIEIPOLLO. 1] CLOKELT)
KUKAOGTOPiVI] KOl TOKPOALOVS, 7OV HEWDVOLV TNV OVOGOAOYIKY GHUVe, (.Y, OTOTPOMN TG
ATOPPIYTG LETAUOCYEVUEVAOV OPYAV®V)
o puebotpe€drn, moOL YPNOWOMOLEITAL Y10 TNV OVTIUETOMTION TNG PELVHOTOEWDOVS apbpitidag, TG
yopiaong, g vocov tov Crohn kot opiopévev Kapkivov
®  PNTO-0VAGTOAELG, TTOL YPNGILOTOIOVVTOL Y10, TV DYNAT aptnplokn wieon (véptact), TNV Kapdlokn
AVETAPKELD, LETA OO EPEPAYLLA, TN oTNOAYYM, TNV TPOPOAAEN ad NUIKpavia



To BREXIN pe owvonvevpot®on (aAkodlr)
H ypfion aAkooA dev cuvieTdton katd tn didpkela tng Oepameiog e avtd T0 PAPHAKO.

Kinon, Onraopoc kot yovipdtnta

Edv giote éyxvog 1 Inhdlete, vouilete 611 pnopet va eiote £ykvog 1) oxeddleTe Vo AmoKToETE TOdL,
{ntote TN GUUPOVAN TOV/TNG YIOTPOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO. AVLTO TO PAPUOKO TPETEL VO,
YPMOLOTOEITAL LOVO OTAY Elval GOPMS AmapaiTnTo Kot bITO AUEST 1TPIKY Topakoiovnon. H
0CQOANG YPNON TOL PUPUAKOL GTNV KONo™ Kol T Yolovyia oev £xel KaBopiotel, y1” owtd Kot dgv
TPEMEL VAL YPNOLOTOLELTOL.

Mnv apete 10 BREXIN gdv draviete tovg tedevtaiong 3 punveg g eyKupoohivig oag, kabmg pumopel va
PAdwel To ayévvnto mondi 6og 1 vo TPOKUAECEL TPOPAALOTO KOTE TOV TOKETO. MTopel va, TPOKaAECEL
TPOPANIO OTO VEPPA KOl GTNV KOPOLE TOL ayEvvntov euPpdov. Mmopel va ennpedost Ty Taon yio
awpoppayic ToG0 TN O1K1 GG 0G0 Kot TOL KLNULATOG Kol Vo KaBLGTEPNGEL 1] VO, TOPOTEIVEL TOV TOKETO
TEPIGCOTEPO OO TO AVOLEVOLLEVO.

Agv mpénet va AapPavete to BREXIN toug Tpdtoug 6 Uiveg Tng eYKLUOGUVIG Gag, EKTOC €AV gival
ATOAVTMG omapaiTNTO KO VTG TN GLUPOVAR ToV/TNG YrTpoL cag. Edv ypelooteite Oepameia katd ™)
Sugpkela VTG TG TEPLOSOL 1 KATA TN dldpKeLo ToL Tpoomabeite va peivete £ykvog, Ba mpémet va
YPNOLOTOLELTAL 1] YOUNAOTEPN duVATT 6OCT] Y10 TO GUVTOUATEPO duVATO YPOVIKO dtdotnua. Eav Anebei
Y0 TEPLOGOTEPEG MO PEPIKEG MUEPES 0d TNV 201 fdoudda Tng eykvpocvvng Kot petd, to BREXIN
umopel va TPOKOAEGEL TPOPANLATA GTO VEPPA GTO EUPPLO, TOL UTOPEL VO 0N YCOLV GE LEIOUEVA
enimeda apviakov vypoL Tov mEPPAALEL TO HOPS (0AyohdpapVIo) 1] 6TEVEOOT EVOG QLOPOPOV ayyEIOD
(appiaxodg mOPog) ot Kapdid Tov pwpov. Edv ypetdleote Depameio yio TEPIGGOTEPES OTO UEPIKEC
NUEPES, 0/M YOTPOG GaG UTOPEL VO GLGTNHGEL TPOGHETN TapaKkoAoVON o).

To BREXIN egvééyetor va cog duokoréyetl va peivete £ykvog. Eav oxedialete va peivete £ykvogn
€xete dSuokoia va petvete £yKvog, EVIHEPDOTE TO/TN Y1TPO GO,

Odnfynon ko LELPLOROS PNYOVIRLATOV
AvT10 T0 Pappako pmopet va Tpokadécel (AN, 1 acvvnbiotn KOTwon. Edv ennpeacrteite, pnv
001 YNGETE /KA VO UMV YEPLOTEITE PNy ovHUaTa.

To BREXIN 20 mg dwokio wepiéyel Laktoln povoivdpikn Ko vaTpro

Kabe diokio BREXIN 20 mg mepiéyet 102,80 mg Aaktolng povoddptknig. Av o/m yatpog 60, Gog
evnuépmaoe 0T Exete dvoaveéio oe oplouéva olkyapa, exkKovoviote pLoll Tov/mg Tpv Tapete ovTd T0
POPLOKEVTIKO TPOIOV.

Av10 10 PapuaKo mepEyel Ayotepo and 1 mmol (23 mg) vatpiov avd diokio, ONAadH OLVCLOCTIKA Eival
«ehevBepo vatpiovy.

To BREXIN 20mg kokkio piag 666G Yo wOG1H0 vYpo TEPLEYEL GOPPLTOAT KUl aoTapTAUY
Kabe pakerickog pe kokkio pog d0ong yuo Tootuo vypd mepiéyet 2683,90 mg copPrioinc. Av cog
EVNUEPMTE 0/1 Y1TPOG GO OTL ExeTe duoaveLio ot PPoLKTOLN, dev TPEMEL VA TAPETE AVTO TO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Kabe poxeriokog pe Kokkio pog d0omg yio TOoio vypd mepiéyel 15mg aonaptaung. H aomaptiun
glvan Tnyn eoawvvAaAavivng. Mropel va givar emPrapng edv kdmotog £xel pavviketovovpia (PKU),
pio omdvia yeVeTIKn dlatapoy] GTNV 0ol 1 AIVOACAOVIVI) GLCCOPEVETOL ENELDT TO GO, JEV
umopel va v amoPaiAel UGIOAOYIKA.

To BREXIN Dref 20 mg aveppalovro diokio mepiéyer Aaxtoln povoivdpiki, aowaptdun Kot
vaTpro



KaBe avappalov diokio BREXIN Dref 20 mg nepiéyet 208,80 mg Aaktdlng povoiidpiknig. Av o/m

YTPOG GOG, GOG EVNUEPMGE OTL £xeTe dvoavesio oe opiouéve odicyapa, ETKOVOVoTe poli Tov/Tng

TPV TAPETE OVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Kdabe avappalov diokio mepiéyxet 15 mg acmaptdunc. H acmaptdun eivor mnyn eowvvloravivng. Mmopet
va glvan emProfrig ebv kamotog €xel parvurketovovpia (PKU) pia omdvia yevetikn datapayr| oty omoia
N QOWLACANVIVI] CLUGCMPEVETAL ETELON TO COUN OEV UTOPEL VAL TNV ATOPAAAEL PUCIOAOYIKA.

Ké&0e avaBpdalov diokio mepiéyet S0 mg varpiov mov 1wodvvapovv pe 2,5% g cuvictdpevng amod tov II0Y
UEYIOTNG MUEPNOWG TPOSANYNG 2 g VATPIoL UEG® TNG SLTPOPNG, Yo Evav/pio EVAALKO.

3. Mog va mapere 1o BREXIN

[Tavtote va Taipvete T0 PAPUOKO OVTO CLGTIPO GCOUPDVO. LE TIC 001 YIES TOV/TNG YLOTPOD 1] -PAPUAKOTOLOD
cag. Eav éxete appifolieg, potote tov/tnyv yuotpd 1 oploKonold Gog.

O/H y10tp0o¢ 00g umopel Vo 6og GVGTNOEL TOKTIKESG YEVIKEG 1TPIKEG EEETAGELS, TPOKEIUEVOL VO, S10GPAAIGEL
ot AapPavete ™ Pértiot 06on BREXIN. O/H yiatpdc cag 0o mpocappocet ) Bepaneia cag, divovtdg cog
TN YOUNAOTEPT OOCT TOL OTALTEITAL Y10 TOV EAEYXO TOV GUURTOUATOV GoG. € kapio mepintwon dev Oa
npénel va, aAAGEETE TN dOON, YWOPIC TPONYOLUEVAS VO EXKOIVOVICETE LE TOV/TNV YLOTPO GOC.

Xopnynon H péyrot d6on BREXIN eivar 1 diokio 1 1 paxeriokog i 1 avafpdlov diokio v nuépa (20
mg).

O/H yiotpdg cog umopei va 60g GUUBOVAEDGEL VO YPTCYLOTOICETE PAPILOKO TOV TPOGTATEDOVY TO GTOUAYL
(yaotpompootatevtikd). Edv elote peyolvtepog/m tov 70 etdv, o/m ywIpds ©OG UTOPEL Vo GOg
GLVTAYOYPUPNCEL YOUUNAOTEPT NUEPNTLA SOGT KO VO LELOOEL TN dudpkela TG Bepameiag.

Xpion o€ oo ko @1 povg
H ypnion tov poppdkov avtov dev evdeikvutal 6€ Todd nikiog Katw tov 14 etdv.

Awokia

To dioxio AapPaveror pe évo mothpt vepo. [a va dryotopncete to d1okio, TomobeToTE TO GE [0l EMimedn
EMUPAVELQ, [LE T YOPOUYT TPOG TO TAV®. LT GLVEYELD TECTE LE TO OEIKTN TAV® GTN Yaporyn Kot To d1okio Oa
dwpebei oe dvo ioa Tuipoto Tov 10 mg.

Kokkia puag 66ong Yo w6610 vypod 6€ QUKELIGKOVG

IMa va Aapete d6om 10 mg mpo&ikaune ovoite To PaKEAIOKO KOTA UNKOC TNG YPOUUNAG ME TNV EVOEIEN
«Mion doony. ['a va AdPete d6on 20 mg wipo&ikaung avoi&te To PUKEAIGKO KOTO UWAKOG TNG YPOUUNG 1E
v évdeidn «IIanpng do6om».

Dref Avappdalovrta diokia

Ta avaPpalovta diokio TPEmEL Vo SLHADOVTOL TAPWOG GE £VOL TTOTHPL VEPO.

Mnyv vrepPaivere v nuepnown 66omn tov BREXIN kot wépte 10 yio 10 cuvtopdtepo duvatd ypovikod
dwwoua. Emkowveviote pe to/tn yuotpd cog edv dev mapatnpnoete Peltioon 1 edv Topatnpnoete
EMOEIVOGT TOV CLUTTOUATOV GOC.

Edv ypnowpomomjcere peyarvtepn 0661 BREXIN amé tnv kavoviki



Edv katd AaBog AdPete peyarvtepn 66on BREXIN amd tnv Kovovikr, LTopel vo Tapovcldcete ELETO,
CaAn, MmwoBupia, vTvniic, TOVOKEQAAO. e TEPITTOOT ANYNG SOGEMY VYNAOTEPOV OO EKEIVEG TTOL
€yovv cuvtayoypapndel, ETKOVOVIGTE AUESHOG LE TOV/TNV YLoTpd GoOG 1 Tyaivete ato Tunua
Eneryovraov [epiotatikdv Tov TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOD, OLOTL EVOEXETAL VO OITOLTOVVTOL KOTAAAN AL
pétpa avtipetonions. [avra va €xete pali cog Kot T cuoKevLAGia TOL TPOIOVTOG, aveEdpTnTa ONd TO
av &gl N Oy voAeypo tov BREXIN.

Tni. Kévrpov Aninnpidccov: 210.77.93.777 AGHNA

Eav Egyaoete va mapete o BREXIN

Edv Eeyboate va mapete pia d6om, ndpte ) 060N apécws Lois to Bounbeite. Eqv minoualer n opa ya
TNV ENOUEVN dOGN GAG, UNV TAPETE TN dOCT| TOV TAPOUAEIYATE, OALA GUVEYIOTE KOVOVIKA LLE TNV ETOUEV.
Mnyv ntapete durh 0661 Y10 Vo, avaTApOGETE TN 0061 Tov Ceyxdoarte. Edv £yete mepiocdtepeg
EPMTNCELS GYETIKA LE T YPT|ON ALTOV TOL TPOIGVTOC, POTNGTE TOV/TNV YIUTPO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES
Onwg 6ha Ta pappoKa, £TGL KL AVTO TO GAPLOKO UITOPEl Vo TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, OV KoL
dev Topovctalovtal 6€ OAOVE TOVG avOpdTovc.

Awxoyte apéong ) ANyn tov BREXIN kot enikotvoviote pe tov/tny yotpd 6og, dv Topovclootel
Kdmota omd TG 0KOAOLOES KATACTACELS:

e ocofapd mpofAnpata oto GTOUdYL, o1poppayic, KAWIHO 1| KOWMOKOG TOVOG AOY® EAKOLG
GTOUAYOV T} EAKOVE SMOEKASAKTOAOL (TENXTIKO EAKOQ)

o EapviKog £vTovog TOHVOG GTO TOiYMLLE TOL GTOUAYoL (d1dTpNon)

e £uetoc mov mepEyel aipa (apatépecn) 1 povpo kémpava 1 Kémpoavo mwov potdlovv pe micoo
(pédauva), mov oyetiCovtar pe aipoppayio omd To oTopdyl 1| T0 £VIEPO (YOOTPEVIEPIKO) 1| UN
(ULOIOAOYIKY] KOTMOT| LE UEIWUEVT] TAPAY®YT] 00peV (AOY® LN 0paThg apoppayiog)

o allepykég avtdpdoels, axoun kot coPapég (avaguiagia), mov exdnimdvovior pe mpNHEyLo
(ayy€100idNUa) TOL TPOGMOTOV, TNE YADGGOS KOl TOV AGLUOD UE OVOKOALD GTNV AVOTVOT, TOV
YEPLDY, GLUTEPILOUPBAVOUEVIIC TNG OPOVOGTOG

®  mOTOUN TTMOGCN TNG OPTNPLOKNG TiEoNS (COK) OV UTOPEL VO, TPOKAAEGEL VONTIKT) clhyyvon,
AVENUEVO KOPOOKO TOALO, ®YPOTNTO, adLVOLIC, YOUNAN OpTNPLOKN TiECT, SVOoKOAID oTNV
avamvon (TPOEBOTOMTIKG GUUTTOUATO)

o ocofapd depuatikd eEavOnquata pe epuBpoTNTA, POVCKAAES Kot EEPAOVIIGHA TOV dEPUATOG (TT.).
ovvopopo DRESS, cuvdpouo Stevens-Johnson, 1ok emdepuiky veKPOALGT], OTOAETIGTIKN
depuotitidn, ToAOHOPPO ephOn )

Aleg mbavég avemBOunteg evépyeiec tov BREXIN mopatifevrol mapakdtm, katd oepd @bivovsog
oLUYvOTNTOG:

Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 droua):

Heimon Tov aptBpov TV epubpdv arpoceatpiov (avario)

TOVOKEPAAOG (Ke@OAaAyin)

i\yyog, eppoég (Bountod ot avTIc)

KOWALOKT duaPopia Kot TOVOS, SUCKOIAMOTNTA, SLAPPOLa, EVIEPIKE aépla (LETEMPIGLOG), duGPopia
N TOVOG GTO GTOUGYL, VALTIO, EUETOC, SVGKOMA otV TTEYT (dvomeyia)

o Jeppotikd e&avOnpata, oyovpo (Kvnopoc)

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovv €og 1 ota 100 dtoua):



CaAn

vTvnAia

Bol1| 6paon

QAEYLOVT] TOV GTONOTOG e EAKN (EAKMONG oTopOTiTION)

Yrdwieg (umopei va emnpedoovy £og 1 ata 1.000 dropa):

UEI®GT] TNE TOCOTNTAG OUOGPALPIVIG GTO GO TTOV TTPOKOAEITAL OTO OVETOPKT TTAPAYOYT EPLOPDV
ALLOGOAPI®MV GTO HVEAD TV 06TAV (ATAACTIKY] ovalpio)

LEl®oT NG TOGOTNTAS OHOCPALPIVIIG GTO apLo TOV TPOKAAEITAL OO TO GYNUATIGUO OVTICOUATOV
OV KOTAGTPEPOVV TO, EPLOPE APOSPAipPL. (CLUOAVTIKY ovorLpLiot)

peimon tov opBpov v aponeToliov (Bpoufokvtontevia), peiwon tov apBUold TOV AEVKOV
apoceapiov (Aevkomevia), adEnon tov apBpod evdg TOHMOL AELVKAOV CHOCOUIPI®Y OV
ovopdovior Neowoeia (Moowoeiiia), peimon tov gpufpodv ooceaupiov, Tov ASVKOV
ALLOCOUIPIMV KOL TOV ILOTETOAIDV (TAVKVTTOPOTEVIO.)

apn&o (oidnua) Ady® oAAEPYIKNG aVTIOPACNC, OTO TPOCMOTO KOl GTA XEPLOL

eEacBévnon g dpaong

KITpIvIGUO TOL SEPUATOC Kot TV HOTIOV (TKTEPOG)

(QAEYLLOVT] TOV NTATOG OV TPOKAAEGE TO BdvaTo Tov cBevolg (BavatnEopog nraTitidw)
gvaioOnoia Tov d€ppatog 6To PG (PoTogvAIGHNGia dEPHATOG), KVIO®ON

KOKKIVOTOG  YPOUOTICHOG  ToL  O0éppatog Adym kpov  eayyeidoemv  0éppatog (U
Opopporvtonevikn TopPUP)

QAEYLLOVT] TOV VEQPOD (O1apecT veppitda), cofapn veppikn PAAPN (veppikn ONAdong vékpwon,
VEQPPOGIKO GUVOPOLO), SLUTOPAYES TNG VEPPIKNG AEITOLPYIOG (VEPPLKT OVETAPKELDL)

mpnéipo (oidnpa)

aOENOT TOV OEIKTMV OV OgiYvoLV TN AElTOVPYin TOL CLKWOTION

IHo\b oravieg (umopel va enmnpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa):

SdaTapayEc g ovpoddyov kKVGTNG (SLGAEITOLPYIX TG OVLPOSOYOV KVGTNG).

Mn yvootiig ovyvotnTog (1 cuyvotnta O umopei va extiundei amod to dSiabéoyo dedopéva):

KOTOKPATNON VYPDV

avénomn M peimon Tov caxydpov 6To aipo (VTEPYALKALLia, VITOYAVKaLio)

un euctoAoyikn avénomn Papoug

KaTdOA YN, U EUVOIOAOYIKE GVELPQ, TOPUCONGELS, dlaTapayEg VTTVOL (ADTVIN), GLYYVTIKY
KATAoTOO™, HETOPOAN dtdBeong, veupikoTnTa, avéEnuévn guepebiotdtnra (epediopdc)
TPOPANUOTA 0KONG

QAEYLLOVT] TOV QUOPOPOV ayYEI®V (ayyeuTidon)

OTEVOGT NG SopéTpov TV Ppdyyxnv (BpoyydcTacog)

€KPON aipartog amd T potn (emiotaén)

QAEYLOVT] TOV GTOUMYOV (YaoTpiTidn)

QAEYLOVT| TOV TAYKPENTOC (TaryKpeaTition)

Enpoctopia

@AEYLOVT| TOV NIaTog (NTaTitidn)

ATOAELD LOAMOV (aAwTeKin)

Ee@LoDOIG L0 TOV EPLOITOC

UOAOTES, LEAAVIES (EKYOLLOOT)

otabepd poppoakenTikd eEavOnuo (evoéyetat vo, Hotdlel pe otpoyyvAéc 1 oG epvbpéc knAidec pe
o1ldN e TOL SEPHOTOC), PAVKTUIVEG, PayoLPa. (KVNGLOG)

€Qidpwon



aAAOYEG OTNV aVATTTUEN TV VYLDV

TOPOLGIiO, AiOTOC 6TO 00pa. (cpaTovpia), SuoKOALD otV oVvpnoT (dvcovpia)

Kaxovyia, advvapio (achévela)

EMenyn N peimon g 0peéng (avopeia)

avnon Papovg

UETAPOAEG OTIC OUATOAOYIKEG E€eThoEIC (Leimon TG olpos@atpivng 1 TOL oatokpitn, ovénon

TOV TPAVCAUVACHV, OETIKA OVTITUPNVIKA OVTIGHLOTO)

EMOEIVOGN TNG PAEYLOVNG TOV TTOE0G EVTEPOL (KOAITION) Kat TG vocov tov Crohn

e JdaTopayn TG vEPPIKNg Aettovpyiog (o&gla VEQPIKT AVETAPKELX), KATAKPATNON LYP®OV (VOATIKN
KatoKpdTnon), avEnpévn aptnplakn tieon (vTéptacn)

e JdwTopayn TS Kapdakng Asrtovpyiag (kapdiokn avemdpkeln), kapdiokn Tpocforr] (Kapdiako
Enpporypor)

o mopevpa Schoenlein-Henoch (pAeypovi mov emnpedlet To apo@dpa ayyeio Tov SEPUATOG, TOV
EVTEPOV KAL TOV VEQPDV)

®  EYKEPOAIKO EMEIGOOI0

®  yuvaiKeio LTOYOVILOTNTA

® N AOW®dOMG pnviyyitida

Ava@opd avemOOunTov gvepyer®v

Edv mapotnpricete kdmolo avemBopuntn evépyela, EVIIEPMGTE TOV YUTPO 1] TOV POPLOKOTOLO GOG. AvTd
1oyOEL Kot Yo KaOe Thavn avemBountn EVEPYELD TTOL JEV AVOPEPETOL GTO TAPOV POAAO 00T YLDV YPHONG.
Mropeite eniong va avoaeépete avemBounteg evépyeleg angvbeiog péow:

E\Aada Kvbzmpog

EBvikdc Opyaviopuog Gapudxmv Doppoaxevtikég Ynpeoieg
Meocoyeiov 284 Ynovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapyog, ABnva CY-1475 Asvkoocia

TnA: +30 21 32040380/337 TnA: + 357 22608607

®ag: + 3021 06549585 Dag: + 357 22608669

Iototonog: Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs
http://www.eof.gr

http://www.Kkitrinikarta.gr

Méow ¢ avagopds avembObunTmv evepyeldv pmopeite vo fondncete ot GLALOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OGPAAELD, TOV TOPOVTOG QUPLLAKOV.

5. Hog va pviacoete To BREXIN
To @appoko ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLVY Ta TOLILAL.

Brexin 20 mg dwokia, Brexin 20mg kokkia pog d6ong ywo mooipo vypé kot Brexin Dref 20 mg
avappalovta dokia: Gvidocovial og Beppokpoacio pkpotepn tov 25°C.

Na pn ypnoiponoteite ovtd 10 PAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG TOV avaPEPETAL GTNV EEMTEPIKT
Kol e6TEPIKN cvokevacio petd ) AHEH. H nuepopnvio Anéng eivor n tedevtaio nuépa tov unva
OV AVOPEPETAL EKEL. AVTI 1| NUEPOUNVIOL AVAPEPETAL GTO TPOIOV GE AOIKTN GVOKELOGIN, KOl COGTA
amofnkevpévo.

Mnv metdte APLOKA 6TO VEPO TNG OTOYETELONG 1) OTA OIKLOKA aoppipparta. Pothote tov/tny
(OPULOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKE TTOL EV YPNCILOTOLEITE T AvTd Ta péTpa Oa
BonBnocovv ot tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.


http://www.moh.gov.cy/phs

6. Iepreyoépeva g cVoKEVAGIAG KO AOLTEG TANpOPOpies

T wepréyer o BREXIN
H dpaoctikn ovoia givar 1) mpo&ukdun B-koxrodeEtpiv.

Awskia
- Kdabe diokio mepiéyet 191,2 mg mipo&ucaung B-kuokiode&tpivng (mov icodvvapodv pe 20 mg
TPOEIKALNG).
- Toa 6Aro cvotatikd (Ekdoya) gival: Movoddpikn Aaktoln, otavpocuvdedepévn ToPddvn (mofidovn
(PEPOVGO GTOVPOEIDEIG dEGLOVG), KapPosupueduiiopévo vatplodyo apvAio, KoAhoeldég 51051010
mopttiov, tpolehativomompévo dpvio apafocitov, 6TeaTKO HoyvieLo (PLTIKNG TPOEAELONG).

Koxkia puog 666mg Yo téoypo vypo
- Kabe pokehiokog mepiéyet 191,2 mg mipo&ucaung B-kukiode&tpivng (mov 1coduvapodv pe 20 mg
TPOEIKAUNG).
- To 6Alo cvotatikd (Ekdoya) givat: ZopPrtodn, PeltioTikd yedong Kitpo, 0oTopTapT, KOAAOEIDES
d10&eido moprtiov.

Avappalovra drokia
- Kabe avappalov diokio mepiéyetl 191,2 mg mpo&ikaung P-kvukrodestpivig (tov i1oodvvapovv pe 20
mg Tpo&aung).
- To dAlo cvotatkd (Ekdoya) elvar: Movoddpikr| Aaktoln, kapovOpaKiky| vaTplovyog yAvKivn,
QOVLOPKO 08D, aoTaPTAY, ToALABVAEVOYAVKOAN 6000, BeATi®TIKO YELONC AEUOVL.

Ta BREXIN kokkia pog 66ong yio toésio vypod o pakerickovg kot to. BREXIN Dref avafpdlovta
dtokia dgv kKukho@opovv otnv Kodmpo.

Epedvion tov BREXIN kot wepregydpeva tng cuokevaociog

Awokia:

20 diokio YpMOUOTOS VITOKITPIVO, TOL PEPOVV YaPYT dXOTOUNGNG, 08 AEVKEG adtapoviic kKuyéreg (blisters)
amd AL/PVC. 2 blisters twv 10 diokimv £K06T0 GLGKELOCUEVE, GE YAPTIVO KOVT.

Kokxkia piag 66ong Yo wéc1po vypo:

Ta koxkio wepiéyoviarl og paxelickovg amd yapti kot LDPE. Xg kdbe pakericko vadpyetl po didTpntn
YPOUUN SaXOPIGHOD TOL EMTPETEL T AfyN pioTg 06on¢ (10 mg). 20 gaxeriokotl 6e ¥GpTIVO KOLTI.
Avappalovta drokio:

10 1 20 avappalovta diokio ypduatog vIokitpvov o Kuyéreg (pre-cut blisters) amd AL/AL. 1 7 2 blisters
TV 10 d1oKi®V £KOGTO GLOKEVAGUEVE GE YAPTIVO KOVTI.

Mmopei va, pun Kokho@opohv OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiog ko Ilapackevaostic
Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag og ELAGoa ko Kbmpo:

CHIESI HELLAS A.E.B.E.
ITA. T'epovidvov & Pévovu I1oyyn 1



17455 Alpog, Attikng
TnA.: 210.617.97.63

Kbzpog - Tomkog avrurpocomnog Yo Ta dickia (tab):

B. Xot{nmavayng Ato.

Aewo. I'idvvov Kpaviduotn 226
TK 2234, Aatoid

Agvkowoia,

Kvmpog

Hoepoackevaotig:

Aoxia kot avafpalovra olokio.
Chiesi Farmaceutici SpA
96 via S. Leonardo

43122 Parma — Italy

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate (BG) — Italy

To mapév eviro 0dNYLOV YpioNg avade®pOnke Yo TelevTaio popa Tov
EMada: 11/09/2025
Kvmpo: 25/04/2024



