®vrAo ooV ypiong: [IAnpoeopics yio Tov aceviy

CONBRIZA 20 mg gmkoloppéve. pe Aenté vpuévio orokia
Baledo&ipévn

AwfdoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PUALO 00N YLAV YP1)OIG TPV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

QOAaPROKO, OLOTL TEPLAUUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 COG.

- DuidEte avTd TOo EUALO 0dNYIDV Yprione. Towg ypelaotel va to dwupdoete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNoTE TOV Y1OITPO 1] TOV PUPLOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn ya avtd 1o approako yopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. Agv TPETEL VO ODGETE TO
QAPUOKO GE AALOVC. Mmopel Vo TOVG TPOKAAEGEL BAAPT], OKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug eivat 101 e ToL O1KA OO,

- Edv mapatnpnoete kamoto avemBOunT evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV POPLOKOTOLO
60G. AvTd 1oyveL Kat Yo KaOg mhavn avemiBOUNT EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONy1DV ¥priong. BAéne mapdypagpo 4.

T epréyel 1o TapoOv UALO 00NYLOV:

T eivan to CONBRIZA o oo etvon 1 ¢pniom tov

T péner va yvopilete npv mapete to CONBRIZA
Ilog va mépete to CONBRIZA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

IMog va puridccete to CONBRIZA

[Tepieydeva. TG CLGKEVAGING KoL AOUTES TAN|POPOPIES

ANl o e

1.  Tieivar to CONBRIZA ko ova givon 1) (pfion Tov

To CONBRIZA nepiéyet ) dpooctikn ovsio faledo&ipévn kot glvar Eva ¢ApUAKO TO 0010 AVIKEL GE
pio opddo un oppovik®@v eapudkmv ta omoio ovoudlovral Exiextikol Tpormonomtéc tov Ymodoyéwv
Owotpoyovov (SERMs). Xpnoiponotgitol yio t Ogpomeio TG 06TEOTOPMONG GE YOVAIKES APOD EXOVV
@0acel oty gpunvOTaLGT, OTOV dATPEYOVY aVENUEVO Kivouvo KaTayudtev. Apa emiBpadbvovtas 1
SLOKOTTOVTAG TNV AETTLUVGT] TOV 0GTOV OTLG YOVAIKEG AVTEC. AvTd TO PApPHOKO dev Ba Tpémetl va
YPNOUYLOTOLELTOL Y10, TV AVTIUETOTLGT TG OGTEOTOPMONG GTOVG (VOPEC.

2. Tuvrpéner vo yvopilete mpy napete To CONBRIZA
Mnyv népere o CONBRIZA

- o€ mepintwon aAlepyiog ot Paledoéipévn 1 o€ 0T0100NTOTE GALO 0O TOL GLGTATIKA AVTOV TOV
QOPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPUPO 6).

- e €xete N eiyote OpouPmon aipatog (Yo TapadEy o 6T ALLOPOPA aYYEiD TV KAT® AKpOV
G0,G, TOVG TVEVIOVEG, 1 TOLG 0QOAAOVG).

- €av glote £ykvog 1 pmopeite axopa vo peivete £€ykvog. To eappaKo avutd Pnopel va TPOKaAESEL
BAGPN oto ayévvnro Toudi edv Aappdvetar Katd tn S1dpKELd TG KOTONG.

- €V €yete Kamolo avenynTn KOATIKY apoppayio. Avto mpénet vo, diepevvn el amd Tov yiuTpd
oG,

- gdv Eyete evePYO KOPKIvo TNG UTPOG.

IIpog1domou|oElS KOl TPOPUAGEELS
AmevBuvieite otov y1aTpo 1 ToV Popprokonold cog tpwv tapete 1o CONBRIZA

- KkaOd¢ pmopet va avénoetl Tov kivouvo va oynuaticfoiv BpouPor aipotoc. Evad dev givar
KkaBo6Aov cuyvoti, ot Bpoupor avtoi pmopel va Tpokarécovy Goapd wTpikd TpofAnpata,



avamnpia 1 0avato. Exikotveviote pe 10 Y1oTpd 60¢ TPOKEEVOL VA S10TICTMCETE oLV
dwtpéyete avénuévo kivouvo Bpoupav aipotod.

- €av glote axivntog (dev pumopeite va kovvnbeite) yio apketd ¥povikd ddoTnua, OTOS T0 Vo,
€loTe MEPLOPICUEVOC GE OVATTNPIKO KAPOTOGKL, VO KAOEGTE Y10, TOPOUTETAUEVO YPOVIKA
SLCTNUOTO 1] VO TTPETEL VOL TOPOUEIVETE KAVIPNG EVD OVOPPDVETE OO YEPOVPYIKT EXEUPAON 1)
v060. AV TTpaypotonoleite moAvmpa Ta&idlo TPETEL VO TEPTOTATE 1) VO KIVEITE T KATW GKPOL KOt
T TOOLN GO VA TAKTO YPovIKY dtacthpata. O Adyog Yo ovtd givar enedn dtav Kabeote yio
peydro odotnpa oty idta BEon umopel va eUmodicet T 6OGTH KUKAOPOPia TOV AipoTog Kot
iomg cag avénoet Tov kivouvo Bpoufmong oto aipo. Av Tpénel vo TapaleiveTe o aKvncio yio
TOPUTETAUEVO YPOVIKO dAcTnua 1 Tpoypoupatilete va vrtoPAndeite oe yeipovpyikn enéupaon,
glvarl oNUOVTIKO VO ETIKOIVAOVIGETE LE TOV YIOTPO GOG GYETIKA LLE TOV TPOTO LLE TOV 0010
UTOPEITE VO HEIDOETE TOV Kivouvo eupdviong Opoufmv aipartog.

- €av giote mpoegppunvorovciokn. To CONBRIZA éyxel peketnOei udvo o€ yovaikeg mov £yovv
QTAGEL TNV EUUNVOTOVGCT KOl GUVETMG 0 GUVIGTATOL.

- eav elyate avénuéva enimeda TpryAvkeptdiov (TOmog AMmovg mov BpickeTal 6To aiplo GOG) 6TO
TapeOoV.

- €av €yete NTatiKG TpofAnuate | cofapd TPoPANUATE LE TOVES VEQPOUGE.

- €av €yete kamola KOAmKN aipoppayia eved maipvete to CONBRIZA, npénel va puinocete pe tov
Y1atpd GOG.

- €4V mhoyeTE QMO KOPKIVO TOL LOGTOD, EXELON VAAPYEL AVETOPKNG EUTELPIO LLE TN (PTIOT) TOV
QUPUAKOV OVTOD GE YUVIKES e TNV acBévela auTh.

To mopomdvm amoTeAOVV HEPIKOVG AOYOVS Y10 TOLE OTTOI0VE TO PAPUAKO QVTO UTOPEL VoL Unv gival
KOTAAANAO Y10 €6GG. AV OTO0ONTOTE GO TO TAPOUTAVE® LGYVEL Y10 EGAG, EMKOWVOVIOTE LE TOV YIOTPO
GOG TPV TAPETE TO PAPLLOKO QVTO.

Al @dppoxa kot CONBRIZA

Evnuepdote Tov ylotpd 1 ToV QopUOKOTOld 00 AV TOIPVETE 1) £XETE TPOCPATO TAPEL AL PAPLLOKOL.
Kdnon kot Onraocpog

To CONBRIZA mpoopiletot yio yprion HOVO omd LETEUUNVOTOVGIOKES YOVOIKES. AgV Tpémet val

Aappdvetor amd yovaikeg Tov givar £ykveg N umopel axdun va. petvovv £ykveg. Mnv Aapufdavete to
Qappako avtd av ONAalete eneidn dev elval YV@GOTO oV OTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YOO,

001ynon Ko XEPGUOS PN YovVRATOV

Edv voidBete vaobpdg petd ™ Ay ovtol ToL QUpRAKOL, TPETEL VO OTOQVYETE TNV 001yNon N TO
YEPIOUO UNYOVILATOV.

Evé Aopfavete To @appaKko avtd, EVOEXETOL VO TAPOTPNOETE TPOPANUATA LLE TNV OPOCT] GOG, OTMG
Bopmn 6paoct. Edv cupfel avtod, Tpémet va amopvyete TV 001ynon N T0 XEPISUO UNYOVAY £0G 6TOV O
YWTPOG GOG GAC TTEL OTL EIVOIL AGPAAES VOL TO KOVETE.

To CONBRIZA nepréyer haxtoln kor vatpro

To edapuaxo avtd mepiéyel Aaxtdln (Evav TOmo cakydpov). Av o Y1aTpdc 6OC, GG EVUEPWGE OTL
éxete duoaveEia 6€ OPIGUEVE GAKYOPA, ETIKOWVOVIOTE LE TOV YIUTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
eapuako. To edpuako avtd mepiéyel Ayodtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, gival awtod
oV ovoudlovue «eAevBepo voTpiovy.

3. Ilog va ndpete To CONBRIZA

[Tédvtote va maipvete To PAPLOKO AVTO ALGTNPE COUPOVO, LLE TIG 0N YIES TOV YLOTPOD 1] TOV
eoppakonolod oag. Eav éxete apeifolieg, potiote TOV Y1aTpo 1 TOV Qoprokonold coc. [pénet va



ouvveyIoETE VO TOIPVETE TO PAPUAKO OVTO Y10 OGO YPOVIKO SLAGTNO GOG TTEL O YLOTPOG GOGC.
[Ipokeyévou va avIETOTICEL TNV 0GTEOTOPMOT], TO PAPHOKO AVTO TPEMEL VO AapPAvETOL
KaOnpepva.

- H ocvvietdpevn doon givar £va d1okio amd Tov otopatog kanuepvd. Aappdvovtog
ePLocOTEPA OO Eval SIOKI0 MUEPTCIMG OV EIVAL TO AMOTEAECUATIKO KO EVEXEL TPOCHETOVG
KvdUuvoug.

- Mmropeite vo TapeTE TO O10KI0 OTOTEINTOTE LUEGO GTNV NUEPA LE 1] XOPIS TPOPT).

- To papuaxo avtd Tpémet va Aappdvetot pe erapkn tocdtnta acPeotiov kon frropivng D.
Svppovievteite 10 yotpd Gog £6v  Aqwn acoPeotiov kot Prrapivng D oto dtattoddyd cag sival
EMOPKNG Kot GV ypetdleote coumAnpmuo acfeotiov kot Prrapivne D. Av maipvete
cuoumAnpouata acpeotiov ko Prropivng D, propeite va ta ndpete Tavtd)pOova LE TO
QapLOKO OVTO.

Edv napete peyardtepn 0661 CONBRIZA om6 Tnv Kavoviki

Evnuepaote tov ylotpd 1| Tov Qopuokonold cag, ehv mhpete KoTd Aabog peyolvtepn do6om
CONBRIZA ond tnv xovovikn.

Edv Eeyaoete va wapete to CONBRIZA

Av Egydoete va mdpete €va d10Kio, Vo TO TAPETE Apécws LOAG To Buunbeite. QotdG0, av TANcLalel N
®pa Yo, TNV EXOUEVT] SOOT TOV PAPUAKOV QVTOV, TapareiyTe TN d0om Tov Eeydoate Kot TAPTE TNV
EMOUEVT TPOYPUUUATIGUEVT] OOOT). MNV ThpeTE OITAT SOGT Y10, VO OVATANPOGCETE TO SIOKIO TOV
Eeyxaoarte.

Edv otopatiocere va naipvetre 1o CONBRIZA

Edv anopacicete vo GTONOTNOETE VO TAIPVETE AVTO TO PAPUOKO TTPLY TV 0AoKANpwo Tng Bepameiog
OV GOG EYEL GLVTOYOYPAPNOEl, TPEMEL TPMOTO VO WANGETE LE TO Y1OTPO GOG.

Edv €yete meprocoTEpEG EPOTNOELG OYETIKA LLE TN (PTIOM N TN SOKOTN TNG ¥PNONS ALTOV TOV
QUPULAKOV, POTNOTE TOV YIULTPO 1] TOV PUPUAKOTOLO GOG.

4. IIBavéic avemBOuNTES EVEPYELES

'Onmg 6A0 TaL PAPUOKE, £TCL KOL GVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAESEL OVETIOVUNTES EVEPYELEC, OV
Kot dgv TOPOoVSLALoVTal GE OAOVG TOVG AVEPMOTOLG,.

Yopapég avemBOunTeS evépyereg — orokoyTe T Myn tov CONBRIZA kot ETIKOIVOVIOTE GUECH
Re éva yotpod

'Oy ovyvég (evdéyetan va, ennpedoovy €og 1 otovg 100 ypnotec):

- Edv eppavicete gvdeiteig 0poufov oto aipo oto KAT® AKpa, | 6TOVG TVEDUOVES, OTMS ETMIVVO
oidnua Kot puhpoOTNTA OTA KATM AKPO, apVidlo TOVo 6To Bdpaxa 1 SuoKolia 6TV avoTVon:

- Edv epoavicerte gvdeieig Opoppov oto aipo otovg 0pBorpots (apueifAnctpoeldikn eAEpa),
OM®G LoVOTAELPT OTTTIKN dlaTapoyn 1 OTTIKN dvcsAgrtovpyia 1| OdpPfog 1 andAela 6pacng oTOV
évav 0pOoANO.

- Edv mopotnpfoete omo10d)mote and To TPOPANLOTU TOV OVAPEPOVTOL OTIV TAPAypopo «Mnv
napetre 10 CONBRIZA»

Mn yvoo1ég (n cuyvotnto dev pmopel vo, ektiun0el pe faon ta Stabéciua dedopéva):

— Edv speavicete ahla meptotatikd mov ennpedlovv Toug 0@OaApong 1/Kkal Tnv 6poon
(aotpamég N AAPWELS POTOG, GTEVIOOT) TOV OTTTIKO TEGIOL Kot 0idN o TOL 0POUALOD 1) TOV

3



BAepdpov)
Adreg avemBOUNTES EVEPYELEG
Opiopévorl acBeveic mapovciacav Tig akdAovdeg avemBountec evépyeteg evo Adppavay CONBRIZA:
oA ovyvig (evoéyetar va ennpedoovy meptocdtepovg amd 1 otovg 10 ypnotec):

- Mvikoi onacpol (cupmepthapupavel Kpaumeg TV KAt dKpov)

- E&dyerg
- Oidnua ota xépta, ta wOI Kot To KAT® GKpa (TEPLPEPTKO 0idNUaL)

Yoyvég (evoéyetan va emnpedoovy Eémg 1 otovg 10 ypnoTec):

- Alrepyucn avtidpaon (cvumeptiapfdvel viepevaicOnacia kot kvidwon)
- E&avOnpa, kvnopog

- Enpoctopio

- AvEnon tev tpryAukepdiov aipatog (tapovsio Aimovg 6To aiplo)

- AvEnon teov nratikov eviouwny

- Yrvniia

Mn yvootég (n ocuyvotnta dev pumopel va ektiun el pe faon ta dabécipa dedopéva)

- AtoOnuo torlpodv (aicbnon Tov ¥Tdmov ¢ Kapdlic 6oQ)

- EnpoeBaipia, TOvog Tov 0QOAALOD, HEIWUEVT OTTIKT 0EVTNTA, OTTIKY OVGAELTOVPYId,
BArepapocmacuog (Un puGIoA0YIKO, 0KOVGI0 TETAPICUA 1| CTOCUOS TOV PAEPAPOV).

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELADV

Edv mopotmpfioete Kamowo avemBOUnNT eVEPYELD, EVIILEPDOTE TOV YIOTPO 1| TOV POPUOKOTOLO GOG.

AVTO 1oyvEL Ko Yo kdOe mhavr avemBountn evEPYELR TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPAV GUALO 0ONYIDV
ypIone. Mmopeite emiong va avapépete avembOunteg evépyeleg anevbeiog, Héow:

EXAGoa Kvmpog

EBvikog Opyaviepog @apudxmv Doppaxevtikég Ynpeoieg
Meooyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562 Xolapyog, Adnmva CY-1475 Asvkomocia

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

®ag: +30 21 06549585 ®ag: + 357 22608669

Iototomog: http://www.eof.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méom g avapopdg avemBOUNT®V EvePYEL®V pmopeite vo fon0foete 0T GLAAOYY TEPLOCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAUAELN TOV TOPOVTOG POPLUAKOV.

5. Hag va guidecete To CONBRIZA

To @apuako owTd TPETEL VO PUAACCETOL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLV TO TOUdLA.
Noa pn gpnolonoteite ovtd T0 PAPHOKO UETA TNV MUEPOUNVIL ANENG TOV AVOQEPETUL GTO KOVTL KO
oV kuyéAn (blister) petd v AHEH. H nuepounvio Anéng givai n televtaio nuépa Tov Hivo. mov

ovapEPETAL EKEL.

Mn gpuAdocete og Ogppokpacio peyoarvtepn tov 25°C.


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

Mnyv mtetéite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYXETELGNG 1| GTA OKLAK( aroppinpota. Potote tov
(POPLOKOTOLO GOG Y10 TO TG VO TETAEETE TAL PAPLAKO TTOL EV PN OILOTOLELTE Tl AvTd T péTpa O
BonOfncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreyopeva TS GLOKEVAGIOG KO AOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer to CONBRIZA

- H dpactikn ovoia givar 1 Baledo&ipévn. Kdbe emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet
o&un Paledo&ipévn mov wodvvopel pe 20 mg Paledo&ipévig.

- Ta GAAa cvotatikd ivatl Aaktoln HovoLdpIKY, LIKPOKPVGTAAAKT KLTTOPIVN,
npolelativomomuévo auoro (apafocitov), auvio kapPosouedvAiopévo vaTplovyo, VaTplo
A0oVPLA0DENKD, KOALOELDEC (VLOPO TLPITIO, LOYVIGLO GTEATIKO, 0oKOPPLKo o0&V, vVapoueAroln,
Titaviov d10&gido (E171) ko morvoBuievoyivicoin 400 (BA. mapdypagpo 2 «To CONBRIZA
TePIEYEL AoKTOLN KOl VATPLON).

Epg@évion too CONBRIZA kot TepLeOpeEVa TS GVCKEVAGLOG

To CONBRIZA mapéyetor og AeVKO £mG VITOAEVKO GE GO KOWAKIOV, EXIKOAVUUEVO LUE AETTO
vuévio olokio, pe tnv emonuavon “WY20”. To diokio €yel unkog wepinov 1,5 cm. Lvokevdletol og
koyéleg (blisters) amd PVC/Aclar ko dratibeton o cuokevaoieg twv 28, 30, 84 1 90 diokimv.
Mmropei va, unv KuKAOQPOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrog Kvkhoopiog ko Ilapackevaotig

Katoyog Adsrog Kvkhogopiag
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, BéAyto.

Mopoockevaotig
Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little Connell Newbridge, County Kildare, [pAavdio.

IMo omoladnmote TANPOPOPic, GYETIKE, LLE TO TUPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
amgvBouvbeite otov Tomikd avtimpdommo tov Katdyov tng Adetog Kvuihopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel: +371 670 35 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbovarapus Lietuva

[aiizep JTrokcemOypr CAPJL, Pfizer Luxembourg SARL filialas
Kion bearapus Lietuvoje

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +370 52 51 4000

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft

Tel: +420-283-004-111 Tel.: +36 1 488 3700

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +356 21344610



Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

To mapdév @vAro 0dNYLOV Yprions avabepnOnke 1o Televtaio popa tov 03/2021.

AdLeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 PAPHOKO aVTO ivar S1BEGIIES GTO SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s
podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Opyaviopov @apudkmv: http:// www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

