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@vAro oonYLOV (piong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

Prostin E; 3 mg koAmikd owokia
Awonpootdvn

AwfdoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLAV YP1GNG TPV UPYICETE VA (P CLUOTOLEITE

oVTO TO QAPNOKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 COC.

- dvrdEte avTd TO PUALO 0N YDV Ypiong. Towg ypelaotel va to daPdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépom amopieg, pOTNOTE TOV YIOTPO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 approko yopnynnke amokAEIoTIKG Yio 60.G. AV TPETEL VAL ODGETE
TO PAPUOKO GE AAAOVE. Mmopel va Tovg TpokaAéael PAAPT, aKOua Kot OTOV Ta,
CUUTTOUOTO TNG 0oOEVELdG TOoVGg elvar (D10 Le TOL O1KA OO,

- Edv mapotmpfoete Kamoto avemBOUNT eVEPYELN, EVIILEPDOTE TOV YLOTPO 1) TOV VOGOKOUO
oaG. AvTo 1oyvel Kat yio, kaBe mhovn avemBOunTn evépyela Tov OV aVAPEPETUL GTO
Tapov POAAO 0dMyumV yprionc. BAéne mapdypapo 4.

T epréyeL To TaPOV UAAO 0ONYLOV:

Tt etvon to Prostin E; ka1 oo eivat ) ypfion tov

T mpéner va yvopilete mpv ypnopomomoete to Prostin E;
[og va ypnowomomoaete to Prostin E;

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidocoete to Prostin Es

[epreydpeva g cLOKEVOGING Kol AOITES TANPOPOPIES

A e

1.  Tuveivar to Prostin E; kot wowa givan i ypijon tov

H dwompootovn givarl mpoostayravdiviy g oepdg E. Katd v xomon, n npoctayravoivn E;
EKKPIVETOL CLVEXDG A0 TIG EUPPLIKES PLEUPPAVES Kot TOV TAAKODVTO Kot EXEL OTUAVTIKO POAO
070 TEMKE YEYOVOTO, TOL 00N YOVV GTNV Evapén TOL TOKETOV, EMAYEL TN GLGTOAN TOL UVAC TNG
UATPOC GE OTOIOONTOTE GTAS0 TNE EYKVUOGVVNE KoL OVAPEPETOL OTL 00, KUPIMS MG SLUGTOAENS
TOV QHOPOPOV aYYEI®V Kol O BPOoyY0d10GTAATIKOC TapAy®V.

Ta koAmikd diokio. Prostin E; gvdeikvovral yio nv mpdxinom toketod dtav dgv LITAPYOVY
avTeVOEIEElC amd LEPOVG TNG UNTEPOG T} TOL EUPplov.

2. Tvpémer va yvopilete mpy ypnopomonjcere To Prostin E,;

Mnyv ypnoiponoujoete 10 Prostin E,
Ta, koAmikd d1okio Prostin E, 6ev evdeikvuvtal 6T akdA0V0Eg TEPINTOGEIC:
L. 211 yuvaikeg eKEIVEG OTIC OTTOTEG AVTEVOETKVUVTOL YEVIKADG MOKVLTOKIKA QAPLOKO 1] OOV Ol
TOPOTETOUEVES GUOTACELS TG UNTPOS Bempovvton emikivovveg, OT®G:
- TEPIOTOTIKG [LE 1IGTOPIKO KOICUPIKNG TOUNE 1| GOPAp@V YEPOVPYIKAOV eneUPfdoemy TG
HTpag.
- WEPIOTOTIKG HeYEANG ducavoaroyiag Kepaing epuPfpvov Kot TuéAov Tng yKHOV.
- TEPLOTOTIKG OTTOV VITAPYEL KAVIKT DITOVOLA 1) GLYKEKPIUEVT EVOEIEN TPOVTAPYOVGUC
gUPpLikng dvcEopiog.
- TEPIOTOTIKA OTOL VIAPYEL IGTOPIKO OVGKOAOV TOKETOV KO/ TPOVLOTIKOD TOKETOV.
- TWOAVLTOKiEG pE €61 1 TEPIOCOTEPEG TPOTYOVUEVEG TEPLOGOVS KONGTG.

2. llepoToTikd YOVoIK®V HE YVMOOTY VIEPELUIGONGIN OTIG TPOSTAYANVIIVEG 1] GE OTOLOONTTOTE
GAL0 OmO TO GLGTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (AVaPEPOVTAL GTNV TTaPAypapo 6).

3. Mn e€nyoduevo KOATIKO EKKPIUN 7| UNTPOPPAYio KOTA TN S1dpKELn TN KONONG.

4.  AocOeveic pe evepyod KapdloKT, TVELLOVIKT, NAATIKN 1| VEQPPIKT VOGO.



[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS
AmevBuvheite 6TOV Y1I0TPO 1 TOV VOGOKOLO GOG TPV YPNOIL0ToloeTe 10 Prostin Es.

Iposidomoinon:

Eme1dn éyxel Ppebetl 611 01 Tpoctayravdives elvar Suvatdv vo eVIeYOGOLY TN dpaon NG
®KLTOKIVNG, GUVIGTATOL OTL, EAV TA PAPLLOKA OVTE, XPTCLLOTOIOVVTOL TOVTOYPOVO. 1] O1000) KA,
TPEMEL VO ELEYYETOL TPOGEKTIKA 1) OpaGTNPLOTNTA TG UTPOG TNG 0loBeVoG.

poguracers:

H yopriynon xormikev diokiov Prostin E; yio v mpoxinom toketol mpémel vo yivetat Pe
npocoyn o€ acheveic pe:

AcbOua 1 1etopikod acbuatoc.

IMuabdkopa 7 avEnpévn evéoedaia mticon.

EmBoapopévn kapdiayyeloky, nTatikn 1 veepikn Aettovpyia.

Yréptaon

Pnén yoproapviokdv pepppoavoyv (Gioiio Tmv vEpmYV).

T. Enuinmyia 1 totopikd entinyiog

[ToAhamAn komon (kunon pe TEPIEGOTEPA Ao £VOL LOPO)

NMT>E

Emutiéov, oty mtpdxinom toketon Oa mpénet Tpo tng xopnynomng tov Prostin E; va vroloyiletan
TPOCEKTIKA 1 oYECT KEQOANG eUPpHov Kot peyéBoug Tuélov g eykvov. Onwg cupPaiver pe
OTOLOVONTOTE MKVTOKIKO Tapdyovta, Bo mpémet va Aapfdvetol voymn o kivovvog pnéng g
uitpoc. H toutdypovn @apuokevTikny aymyn, 1 KaTdoTooT TG UNTéPag Kot Tov eufpov mpémet
va Aappévovtatl veoyn TPoKEIUEVOD va eElayioTomoindel o kKivouvog vepdiEyepong Tng LTPOC,
PMENS TS MNTPAG, cpoppayiog TG URTPaS, Bavatov Tov euPpvov Kot Tov VEoyvol. ZuveyNG
NAEKTPOVIKT] TAPAKOAOVON G TNG dpasTNPLOTITAG TN UATPOS KoL TOV KopdlokoD puluov tov
EUPPVOL KL TPOGEKTIKOC EAEYYOC TNE KATAGTUOTG TOV EUPPVOV KOl TNG TPOOSOV TNG SIUGTOANG
TOV TPpoYNAOL Ba Tpémet v, d1evepyohvTal KATA T yp1on TG SvompoosTdvNG, MGTE va VTomichet
TOovn EUEAVICT] aVETIOOUNT®V OVTIOPACE®Y, .Y, VIEPTOVIM, TAPATETUUEVEC CUGTAUCELS UNTPOC,
euPpuikn dvoeopia. Ot acheveic TOV OVATTOGGOVY VLEPTOVIN TNG UNTPOC 1) VITEPGVGTUATIKOTNTA
1N 671§ 0Toieg avanTucocovTal acvvifiota potifa epPpuikod Kapdiakod puBuov, Tpénet va
dwxepifovtar pe Tpomo Tov va dtaoPoiilel Ty evnuepia Tov UPPLOL Kot TNG UNTEPAS. XTOL
TMEPIGTATIKC, GTO OO0 VILAPYEL IOTOPIKO VILEPTOVIKMOV GUOTAGEMY TNG WHTPOS 1 TETAVIKMOV
OLOTACE®V TNG UNTPAG, CLVICTATUL O GUVEYNG EAEYYOG TNG OPACTNPIOTNTOG TNG HNTPAG KOL TNG
KatdoTaomng Tov UPpvov katd T didpkelo Tov TokeToL. H mbavotnta pnéng e UnTpog mpenet
va Aappdvetor cofapd voYN Tl TOPATETAUUEVOV VIEPTOVIKAOV GVOTAGE®DY TOV LVOUNTPIOV.

IMovaikeg 35 etdv 1 peyardTepes, [Ie EMTAOKES KATA TN S1GPKELD TG EYKVHOCUVIG 1 LE O1AGTHIO
Kvopopiag peyoivtepo v 40 gfdopddmv £xovv emideilel avénuévo Kivouvo d1dyvuTng
evoayyelakng Téng uetd tov toketd. Emmpocbeta, o1 mapamdve mapdyoviec umopet va
AVEAVOVY TTEPOUTEPM TOV KIVOLVO EMIGTELGNG TOL TOKETOV (PA. mapdypapo 4.8). 'Etol, og avtég
T1G Yovaikeg, 1 yprion Prostin Es mpénetl va yivetan pe mpocoyn. [lpénet va epappolovror pétpa
aviyvevong g wodOAVGNC TO GLVTOUOTEPO SVVATO OUECHG UETE TOV TOKETO.

Meléteg og elpapatolma S1apKENG APKETOV EBOOUAS®V [LE XOPNYNOT VYNADY d00GE®V £0e150V
ot1 o1 TtpootayAavdiveg tov E kot F tommv dhvavtotl va endyovy DIEpTANGIo T®V 0GTMV.
Avdloya coprtodpata £xovy mapotnpndei oe veoyévvita mwov giyav ektebel o€ mpoosTayhavoivn
Ei xatd ) didprela mapotetapévng Oepaneiog. Agv vdpyovv evoei&elg 6t 1 Ppayvypovia
xopnynon tpootayiavdivng E, propel vo mpokaAécel TapOHOL0 CUUTTMUOTO GTO OCTAL.

H Oepancio pe MEAD, coumeptiapfovopévng g aompivng, 0o Tpémel va SIOKOTTETOL TPV TN
XOPNYNON SVOTPOGTOVIG.

Alra @appoxa kot Prostin E;



Evnuepdote tov y10Tpd G0g €dv ypnoiponoteite, £xete mpOGPATO YPNGILOTOMGEL 1] WITOPEL VoL
YPNOYLOTOGETE GALO PAPHLOKAL.

H amoxpion oty wkvtokivn evoéyetat va, vioyvbei tapovcia eEmyevoic Oepaneiog pe
TPOoTOYAOVIiv). AgV GUVIGTATOL TAVTOYPOVN Y¥PNON LE AALOVS MKVTOKIKOVG TOPAYOVTES.
ZuvioTdtol £va HEGOIITTN A S0GOA0YIOG TOVAGYIOTOV 6 POV G TEPITTMOT TOL 1) YPNON
wKvToKivng empeitatl amapoitntn LETA TN XOPNYNOT SIVOTPOGTOHVIC.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra
Ta, koAmikd diokio Prostin E, ypnoiorotovvrol pdvo katd tn didpKeie TG KOMoNg ylo. v
TPOKAN G TOKETOV.

H mpoctaylavoivn E; mpokdiece adéncn T@V GKEAETIKGOV AVOUUIAIDY GE 0pOVPAIOVG KO
kovvéda. H dtvompootovn €xet detybel va eivor epPpootoéikn 6€ apovpaiong Kot KOUVELN Kot
Kkd0e d0om OV TPOKAAEL TAPATETOUEVO TOVO TNG UTPag O pmopovoe va BEcel To EuPpuo oe
kivduvo.

Ot TpocTayAavoives EKKPIvOVTOL GTO UNTPIKO YOI GE TOAD UIKPEG GLYKEVIPDOGELG. AVTO Oev
OVOLLEVETOL VO OTOTEAECEL OLTiol KtvoOvov, 6£d0UEVMV TV GLVONKOVY VIO TIG OToleg Yopmnyeital
TO QAPLLOKO.

3.  Ilag va ypnopomouicste To Prostin E,;

AwtiBeton pOVo o€ VOGOKOUELD Kot KAVIKEG e eEEI0TKELUEVEG PoneLTIKEG Lovadeg. To Prostin B,
0o cag 000l amd ekmodeLIEVO EMAYYELLOTIO GE VOGOKOUELD 1] KAMVIKT OTTOL VITAPYOLV Ol
Stab€otpEe EYKOTAGTAGELS Yo TV TapakoAovOnon T 01KN GOg Kol TOV Lmpol oo,

"Eva koAmikd diokio (3 mg) va eiedyetal fabid otov omicBio B6A0 Tov kKoreoV. Eva devtepo
KOATIKO dtokio umopel va eicaydei petd omd £E1 £ OKTMO MPES, €AV dev xel EMEADEL 0 TOKETOC,.
H oA 1 péyiotn 66om 24mpov eivar 6 mg.

Agv mpémet va yivetor vépPaon TG CUVIGTOUEVTG 0OCNG, KOl deV TPEMEL Vo, Lelwbel To
pecodtdotnua TG 60c0A0YinG, KOOMG KATL TETOL0 0WEAVEL TOV KIVOUVO DTTEPIIEYEPCNC TNG

UATPOC, PRENG TNG MNTPAS, doppayiog TNG HNTPAS, Bavatov Tov ufpvov Kot Tov veoyvoo.

Edv ypnowpomomosete peyorivtepn 00on Prostin E; a6 tnv kavoviki)

H vrepdocoroyia pmopel vo ekdNAmOel pe VTEPGVGTUATIKOTNTO TG UNTPOG KOl VITEPTOVIKEG
oLoTAGELS TNG UNTPOG. AGY® TNG TAPOSIKNG PVONG TNG OPEILOUEVNG 0TIV TTpocTayAavdivn Es
VIEPOIEYEPGNC TOV LVOUNTPIOV, 1) GLVINPNTIKN avTiueETOTION EXEL Ppebel OTL eivar
OTOTELEGATIKT OTNV TAEOVOTNTO TOV TEPIMTOGEDY, ONAAOT aAAayn TG 6o TS UNTEPOC Kot
yopnynon o&uydvov ot untépa. Ta B-adpevepyucd pappoka propei va ypnoyoroindovy mg
Oepaneio TG vIEPSIEYEPONG VoTEPO OO YOp1 YO TpooTayrovdivig Es yia opipaven tpayniiov.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNCELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOL PUPUAKOV, POTICTE TOV
Y1Tpod 1 TOV VOGOKOUO GG,
4. IIBavég avemBOuNTEG EVEPYELES

Onmg 6Aa Ta EAPUOKE, £TGL KL GVTO TO PAPUAKO LTopel vo Tpokarécel avemiBounteg evépyeLeg,
av kot dgv Tapovcidlovtal o GAOVG TOVG avOpMOTOLG.

[ToAv Aiyec avemBounteg evépyeieg £xovv avoeephel Katd TG KAVIKEG SOKIUOGIES Yo TNV
a&loldynon tov Prostin E; og koAmikd diokia yio tnv mpdkAnon toketov. Ot avemiBounteg



EVEPYELEG TTIOL £Y0VV avapepel eivat o1 KATOTEP®:

Mntpkéc ovemfountec eVEPYELEC:

Aotapoyég Tov ovocomomTiKoD avaTHIOTOS: AVTIOPAGELS VITEPELOIGONGIAG (TT.. AVAPLANKTIKN
avTidpaon, AVaQLAAKTIKY] KatamAn&io, ova@LANKTOEONG AvTidpacT))

Adotapoyég tov yoorpeviepikod: Abppota, vautio, EHETOC

A0TOPOYES TOV HDOOKEAETIKOD CVOTHUATOS KAl TOV GUVOETIKOD 10T0v: Paytodyio

Karoordoeis tne konong, e Aoyiag kai tg TEPIYEVVTIKNG TEPIOI0D: LVOTOMKEG S10TAPAYES TNG
uTpog (avénpévn cuyvotnta, TOvog 1 S1apKeL), pREN UNTPAS, ATOKOAANOT TAOKOVVTA,
TVELUOVIKT EUPOAN apvIoKoD VYPOD, TOYELD SIGTOAN TOV TPAYNAOL TNG UNTPAG

A10TOPOYES TOV OVATOPOYDYIKOD GOGTHUATOS KAl TOV Haotod: AlcOnpa Beppdtrog 6Tov KOATOo
Tevikég diotopoyéc kar kotaotdoels The 0000 yopnynong: ITupetdg, kepololyio

Ayyeraréc oraropoyés: Yméptoon

A10TapoyES TOV OVATVEDTTIKOD GVOTHIOTOG, TOV Bipaxa kol Tov ueoobwpdxiov: Acbua,
Bpoyyocmacuog

EuBpvikéc avemBountec evépyelec:

Karoordoeis tne konong, e Aoyiag kai ¢ mepIyevvnTiKng TePiooon: Aavatog euPpvov, TokeTol
VEKP®V gUPPO®V Kol 0AVOTOC TOV VEOYEVYIITOV LPoD (VEOYVIKOG BAvaTOG), E101KA UETA 0O
cofapd cvoppdvta, OT®G PYEN TG UNTPOS.

Hoparxiiviréc eletaoeig: Avoyépeto epppoov/petaforlopevoc kapdiaxog puduog epppvov (FHR)

Metd TNV KUKAOQOPLo TOL QOPUEKOD:

A10Topoyég T00 aoTOmTIKOD Kol TOV Agupikod avotiuarog: 'Exel meptypagel po avgnon g
dduTNg evdayyelokng TNENG LETA TOV TOKETO, 6€ 0o0eveilg 0 TOKETOC TV 0ToimV TPoKANOnKe pe
(QOPLOKOAOYIKA HESQ, gite Le dvompoaTovn eite pe mkvtokivi. H cuyvotnta avtod tov
avemdounTov cvuUPauaTos, MoTdc0o, Paivetal vo, eival omdvia (< 1 avd 1.000 TokeTovg).
E&avOnpa

Y TepoLGTUATIKOTNTA TG UTPOG LE EUPPLIKT PpadvKapdic, VIEPGVGTAATIKOTNTO TG UTPOC
Yopic euPpuikn Ppadvkapdia, younia exinedo Apgar 6To veOyEVVITO

Ava@opd avemOuunToV EVEPYELOV

Edv mopotmpfoete Kamoto avemBOUnNT eVEPYELD, EVIILEPDOTE TOV YIUTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0¢. AvTd 1oy0eL Kat Yo KAOe mhovi avemBOunTn evépyela Tov 0V avaPEPETUL
OTO TOPOV PUALO 0INYIOV YpNoNS. MTopeite emiong va avoaeEpeTte avemBOUNTES EVEPYELES
amevdeiog, uéom Tov €BViKOD GLOTHUATOS AVUPOPAS:

EBvikdg Opyaviopog @apudxkmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www Kitrinikarta.gr



http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.e%ce%bff.gr/

Méom ™G avapopdg avemBounTmv evepyelmv punopeite vo, fondnoete otn GLAAOYY
TEPLOCOTEPOV TANPOPOPIDV GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOL TAPOVTOG PAPUAKOV.

5. Iog va gvracoete 10 Prostin E,

To @apuako ovtd TPEMEL VO PLAAGCETOL GE UEPT) TOV OeV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLY TO.
Toudid.

No un ypnoiLonoteite ovtd 10 PAPUOKO UETE TNV Nuepounvia ARENG OV avVaPEPETAL GTNV
eEmTePIKT Kal Eo@TEPIKN cvokevacio petd ) AHEH. H nuepounvia AnéEng sivor ) tehevtaio
NUEPA TOV UNVA TOV OVOQEPETOL EKEL.

Ta koAmikd diokia Prostin Ex éxovv Sidpreio (omg 24 pfiveg. dvidoocete ot yoyeio (2°C - 8°C).

Mnyv metéite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYXETELGNG 1| GTA OKLOK(A aroppinpoto. Potmote tov
(OPLLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKO, TOL OEV YPTCILOTOLELTE Tl AVTE TOL
pétpa Bo fondncovy 6Ty TpocTacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeve TS 6LOKELAGTIOG KO AOTEG TANPOPOPiEg

Tv epréyer to Prostin E,

- H dpactikn ovoia givar 1 dtvompootovr. Kabe koAmikd diokio mepiéyel 3 mg
dVOTPOCTOHVIG.

- Ta dAAa cvotatikd givar: Aaktoln dvudpr, HIKPOKPLGTOAAIKT KUTTOPIVT), KOAAOEIDEG
Gvvdpo mupitiov d10&€id10, GpLAO apafocitov, Hoyviolo GTENTIKO.

Epgévion tov Prostin E; kol wepreyépeva mg ovekevaciog
To Prostin E; koAmikd diokio pépetar o€ KOLTIA TV 4 dloKimV (68 aAoLUIVOY0PTO).

Karoyog Adcrag Kvkhoopiog ko Iapackevaotiig
Kdroyog Adsrag Kukhopopiog

PFIZER EAAAX AE.

A. Mecoyeinv 243

154 51, N. Yoywo

TnA.: 210 6785800

[opaockevaoting
Sanico NV
Veedijk 59
Turnhout, 2300,
Béhyo

To mapév @viro 0dNYLOV prioNS avade®pOnke Yo TeELEVTAIO POpa oTig 02/2024.



