@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evi)

VYDURA 75 mg d1okio Avo@rromoinpévo, amwd Tov 6TONOTOS
PLUEYKETAVTN

vTo QAPLOKO QVTO TELEL VIO CLUUTANPOLOTIKY TOPOKOAOVONON. AVTo Ba emTpEWeL To Ypriyopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOQOPLOV ac@aielns. Mmopeite va Bondioete péom g avapopds mhovav
OVETBOUNTOV EVEPYEIDY TTOV EVOEYOUEVMG TTapovatdlete. BA. Téhog ¢ mapaypdeov 4 yia tov TpoTo
avapopds avemBOUNTOV evepyELDY.

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0O YLOV YP1ONGS TPV OPYIGETE VAU TAIPVETE GVTO TO

QapproKo, o10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUG.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelootel va to drufdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yia autd 1o edppoko xopnynonke amokAEoTIKA Yo 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
(AapproKo o€ AAAOVG. Mmopel va Tovg TPoKaAETEL PAAPN, aKOUA Kot OTAV TO GUUTTOLOTO TG
acéveldc Tovg vt 101 e To, O1KA GO,

- Edv mopoatmproete Kamowo avemBOunTn evEPYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
c0G. Avtd 1oyvet kot Yo ke mhovi avemBOunTn evEPYELD TOV OEV OVAPEPETOAL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprione. BAére mapdypago 4.

T epréyer To mapév pvAiro 0dNYLOV:

T eivor to VYDURA «kou oo givon 1 gprion tov

T péner va yvopilete npv mapete 1o VYDURA

[Iog va mapete to VYDURA

[MBavég avemBounteg evépyeieg

o va pvracoete to VYDURA

[epieydpeva tng cuokeLAGING Kot AOUTEC TANPOPOPIES

I N

1. T givon o VYDURA ko wowa givor i ypiion tov

To VYDURA mepiéyet tn dpacTiky] oucia pULEYKETAVTN, 1] OTTOi0. GTOUATE TN dpacTNPOTNTO LG
ovoiag Tov opyavicpol Tov ovopaletol mentidto oxeTlopevo pe to yovidio ¢ kKarsttovivne (CGRP).
Ta dropo pe nuukpavio umopei va £xovv avénuéva enineda tov CGRP. H pueykendvin cuvdéetan
otov vodoyéa yia 1o CGRP, peidvovtag £tor v tkavotnta tov CGRP va cuvdéetan emiong otov
vrodoyéa. Avtod mepropilet tn dpactmprotnta tov CGRP kot éxetl dvo anoteréopota:

1) pmopel va oTapatd o evepyn kpiom nukpoviog Kot

2) umopei, 0Tav T0 QUPHOKO AUUPAVETOL TPOANTTIKE, VO, LEIDGEL TOV 0plOrd TV EPPaviLOPEVmV

Kpioemv nuupaviag.

To VYDURA ypnoipomoteitot yio TNV avILETOTION KOl TNV TPOANYN TV KPioewV nNUIKpaviog o€
EVIMKEG.
2. Tvpémer va yvopilete npwv napete 10 VYDURA

Mnyv népete To VYDURA
- 0€ MEPIMTOOTN CAAEPYING OTN PYEYKETAVIN 1) GE OTOLOONTOTE AAAO OTO TOL GLGTUTIKG AVTOD TOL
QUpLAKOV (OVaPEPOVTOL GTNV TOPAypapo 6).



IIpogidomou)6elS Kot TPOPLAGEELS

AmevBuvbeite atov ylatpd 1 Tov Qopprokorold cag cog mpty tapete 10 VYDURA, edv omolodnmote
omd To TPUKAT® 1YVEL Y10 GOC:

- €av £xete cofopa NTOTIKG TPOPANOTA

- edv €xete pelopévn veepikr| Aettovpyla 1 Kavete arpokabopon.

Koatd ™ dudpkela g Oepanciog pe 1o VYDURA, otapotiote va moipvete antod To QAPUOKO Kot

EVILEPDOTE AUEGMG TOV YIOTPO GOG:

- €0V TOPOVOLAGETE GCUUTTOWOTO OAAEPYIKNG avTidopaong (.. SuoKoAia oty avamvor, Bopiig
popeng e€avomua, Tpn&o e YAOOOWS, TOV GTOHOTOG 1) TOV TPOCOTOV, SOLCKOAIN GTNV
Katdnoon, aicOnua cei&ipatoc otov Aoud 1 Ppoyvada). AvTd To GLUTTOUATO UTOPEL VO,
TOPOVCLAGTOVV OPKETES NUEPES LETA TN YOPNYNON.

Hawora ko £pnpor
To VYDURA dev mpémet va yopnyeitor e moudid Kot epnovg nikiog kKatm tov 18 etdv enedn] dev
éxel pedetnfel oKOUN 68 AVTNV TNV NAIKIOKT ORLAda.

Aldro péppoxa ko VYDURA

Evnuepdote tov yrotpd 1 ToV popUoKOTOld Gag AV TOIPVETE, £YETE TPOCPOTO TAPEL 1| LITOPEL VA
napete aAda pdpuaxo. O Adyog yio avTd ivol T0 OTL LEPTKA PAPLOKA LLTOPEL VO EXNPEAGOVV TO TMG
Aertovpyei to VYDURA 1) to VYDURA pmopei va emnpedost 1o Tmg AEITovpyohy GAL QpOPLLOKOL.

Axolovbel £vag KOTAAOYOG LE TOPUIEIYLATA TOV QUPUAK®OVY TOV TPETEL VO, ATOPEVYETE OTOV TOIPVETE

0 VYDURA:

- upakovaloAn kai kKhaptBpopvkivn (QapLOKa TOV YPNGILOTOIOVVTOL Y10l TV UVTILETOTION
LUKNTIOCIK®VY 1 POKTNPLOKOY AOUDEEDV).

- purovafipn kot eeafipévin (eaproKa Yo TNV OVIILETOTIoN Aomdéewv amd tov 10 HIV).

- Pooevtdvn (§va @APUOKO TOV YPTCILOTOLEITAL Y10, TNV OVTILETOTICT TG VYNANG OPTNPLOKNG
migong),

- Parcapdyopto (§va PUTIKO GKEVOAGLO TTOL YPNCIUOTOLEITAL Y10 TIV OVIILETMTION TNG
KaTdOAyme).

- eoawvoPapPrtain (évo APLOKO TOL YPNCUYLOTOLEITOL Y10 TV OVIILETMMIOT TG EMANWYING).

- prpapmikivn (évo @APLOKO TOL YPNCULOTOLEITOL Y10 TV OVILETMICT) THG PUUATIOONG).

- uoda@vidn (éva @APUOKO TTOV YPTCLLOTOLELTAL Y10, TV AVTIUETOTLGT TG VOpKOANyiag).

Mnyv naipvete o VY DURA cuyvotepa amd pia popd kabe 48 dpec Otav Aapupdavete:

- @AovkovalOAn kal epuOpopvkivn (PAPUOKE, TTOV XPNCLLOTOIOVVTOL Y10 TV OVTILETMTION
LUK TG TIK®Y 1 BAKTNPLOKOV AOUDEEDV).

- T, Kwvidivn Kot Bepamapiin (pAappoka Tov YPnoLLOTOI0VVTOL Yo TV OVIHETMOTION U
QVO10A0YIKOD Kapdlakoh puOpov, Tovov 6to otnbog [otnOdyyn] | VYNNG apTNPLeKNC TiEoNC).

- KvKAoomopiv (€va @APUOKO TTOV YPTCLULOTOLELTAL Y10, TNV TPOANYT TG ATOPPIYNC OPYAVOD LETA
OO LETAHOCYEVGT OPYEVOUL).

Kdnon kot Onraocpog

Edv giote éyxvog, vopilete 6T1 pmopet va giote £ykvog 1 oyeddleTe va amokTnoete Taudi, {nTiote
cLpPovAn Tov Y1aTPoD 1 TOV POPHOKOTOLOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAppako. Etvar Tpotiudtepo va
amovyete T xpnon tov VYDURA «katd tn 61dpKela Tng €yKupocHvig, Kobmg ol endpacelc ovuto
TOV QUPUAKOV OTIC £YKVES YUVOIKEG OEV EIVAL YVOOTEC.

Edv OnAdlete 1 oxedidlete va Onidoete, amevbuvleite atov y1otpd 1 TOV QUPUOKOTOLO GOG TPLY
YPNOWOTOINGETE aVTO TO Papuako. Eceig kat o yiatpog cag Oa mpénet vo, anopacicete v Oa
ypnoonomcete 10 VYDURA katd ) didpkeia Tov Oniacuov.

0oMnynon Ko YEPIGUOS PNYOVIIRATOV
To VYDURA dev avouévetat vo, exnpedcel tnv ikavottd cog vo, odnyeite | va yelpileote

LN OV LLOLTOL.



3. o vo wapete To VYDURA

[Tédvtote va TaipveTe T0 PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVE, LLE TIC 0ONYIES TOV YIOTPOV 1 TOL
pappakonoloV cag. Eav éyxete appifories, potiote TOV YTpO 1 TOV GAPLOKOTOLO GOG.

M6c0 va mapete
Mo v TpoAnyn g nuikpaviag, N cuvicTdpevn 060N eivar éva diokio AvoEhoTompéVo and Tov
otopatog (75 mg plueykendving) Kabe dedtepn nuépa.

Mo v avtyetonion pog kpiong nuukpaviag aeov avtn £xel EEKIVACEL, 1| GLVIGTOUEVT dOGN eivat
éva 01oKio Avopriomompévo amd Tov oTORaTos (75 mg piueyKemdvng) avaroya Le TiG avayKkes, aAAd
oY1 oLYVOTEPA ATd it POPE TNV MEEPOL.

H péyiot nuepnowa d6om eivar éva diokio Avopiiomompévo and tov otopatog (75 mg
PLUEYKETAVTNG) OvE NUEPOL.

o va TapeTe aVTO TO PaPRAKO
To VYDURA mpoopiletor yio amd oTOROTOC ¥p1om.
To diokio Avoeiiomomuévo amd Tov 6TOHNTOC UTopel va Anedel pe 1 yopic Tpoen N vepo.

Odnyiec:

XPNOYOTOMOTE GTEYVE XEPLO KATA TO GvoryLo. ATOKOAANGTE TO AAOVLLVEVIO
(QUALO TTOV KOAOTITEL Hio, KOWEAN Kol APOLPECTE TPOGEKTIKE TO O10K{0
Avoplomoinuévo omd Tov otopatos. Mnv mélete To diokio AvoPilomomuévo
07T0 TOV GTOWOTOG VO TEPAGEL LEGH TOL OAOVULVEVIOL PUAAOL.

MOMG M KOWEAN avotyTEl, 0QUIPESTE TO O1GKIO AVOPILOTONEVO 0Td TOV

@C—“’ a OTOUATOG KO TOTOOETNOTE TO ENAVM 1) KAT® OO T YADGOA, 6TToL Bol dtaAvbet.
Agv yperaleton va meite vepo.
L 2 Mn @LAGGGETE TO O16KI0 AVOPILOTONUEVO OTO TOL GTOUATOG EKTOG TNG KVYEANG

Y100 VOL TO YPTCLLOTOGETE APYOTEPQL.

Edv mapete peyoarvtepn 66on VYDURA amdé v Kavovikn
Evnuepdote tov yotpd 1 10V popuakomold caog 1 tnyoivete apécmc o€ vosokopeio. Ilapte pali cog
1 GUGKELOGIO TOV PAPUAKOV KOl TO TAPOV PUALO 0ONYIDV XPIOTG.

Edv Eeyaoete va mapete o VYDURA

Eév maipvere to VYDURA yio tqv mpodAnym g npkpaviag kot tapareiyete o d6om, omid tapte
NV endpeVN dOoN TN cvvnOouévn dpa. Mnv mhpete ST dOOT Y10 VO AVATAN POGETE TN SOCT| TOV
Eeybioarte.

Edv éxete meprocdtepeg EpOTNCELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTHOTE TOV YUTPO 1
TOV PUPLOKOTOLO UG,

4. MBavéc avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg OAa To pAPLLOKAL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv Topovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvOPMOTOLG,.

Yrapatiote T Ap1non Tov VYDURA kol emkovoviioTe apuécme He Tov Y1oTpo 6og edv
TOPOVGLAGETE £VOEIEELS aAAepYIKIG avTidpaong (Omwg Papldc popeng eEGvOnua 1| duvokoria otnv
avamvon) 1 evoei&elc cofopng oAAEpYIKNG avTidpaoNS, YVOCTNG MG «avaguAasion (6mwg Tpr&yo g
YADGGOG, TOV GTOUATOC 1] TOL TPOSMTOL, OVCKOAIN GTNV KATATOGN 1| GTNV avamvoT|, aicOn o



oi&ipatog otov Aopd 1 Bpayvada). Ot aArepyikég aviidpdoels, copmeptAapuPavousvng tng
avaeoura&iog, e To VYDURA bev givon cvyvég (umopel va enmpedoovy ¢ kat 1 ota 100 dtopa).

Mua cuyvn avemBountn evépyela (umopel va ennpedoet £o¢ 1 ota 10 dropa) eivar 1 vootia.

Avo@opd avemBOunTov gvepyeLov

Edv mapoatmpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV POPUIKOTOLO GO,
AVT0 1oyveL Kot Yo kdOe mhavr| avemBountn evépyela TOv OgV AVAPEPETAL GTO TOPAV GUALO 0dNYIDV
ypNons. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, pécw:

EXAdoa Kvbzmpog

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv DQoappoxevtikég Ynnpeoieg

Meooyeimv 284 Yrovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyog, ABMva CY-1475 Agvkwoia

TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iototonog: http://www.eof.gr ®a&: + 357 22608669
http://www.Kitrinikarta.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOUNT®V EvePYEL®V Umopeite vo fondncete 6T GLAAOYT TEPIGCOTEPDV
TANPOPOPUDY GYETIKA LE TNV OCPAUAELN TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. og va puracoete To VYDURA
To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT TTOL gV TO PAETOVV Kot dgV TO POGVOVV Ta TALOA.

Na pn gpnoponoteite ovtd T0 APHOKO PETE TNV MUEPOUNViK AENG TOV aVOQEPETAL GTO KOVTL KO
v koyéAn petd t AéEn « AHEH». H nuepounvia AnéEng eivar ) tekevtaio nuépa Tov pive Tov
ovVoPEPETOL EKEL.

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyoarvtepn tv 30 °C. DVAGCGCETE TNV 0PYIKT KOWEAN Y1 VO,
TPOGTATEVETOL OO TNV VYPOGIL.

Mnv metdite @APULOKO GTO VEPO TNG OMOYXETEVGNG 1] GTA OKLAK( aroppiptpota. Pothote tov
(POPLOKOTTOLO GOG Y10, TO TG VO TETAEETE TA, PAPUOKO TTOV OEV ¥PNCLLOTIOELTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonOncovv otV Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreydpeva TNG 6VOKELUGTUG KOL LOUTEG TANPOPOPIES

Tvegpréyer o VYDURA

- H dpaoctikni ovoia givar n prueykendavin. Kabe diokio Avopiiomomuévo amd tov 6TOUNTOC
nepiéyel 75 mg pueykendvrng (og Beuxng).

- Ta dAAa cvotatikd givat: {ehativr, HavvitoAn, BEATIOTIKO YevoNG LivOn Kot covkpaAdln.

Epgévion tov VYDURA ka1 epieyopeva TG 6VGKELOGING
Ta VYDURA 75 mg diokio. Avo@IAOTOMUEVE At TOV GTOHOTOC EIval AEVKA MG VTOAELK,
OTPOYYLAG Ko Yopayéve, pe To cOpPBoro &,

2VOKELOGIES:

o 2 X1 dioKio AOPIAOTOMUEVA OTTO TOV GTOUNTOC GE JATPNTES KLWELEC LOVAd®Y dOOT|G.
e 8 X1 dioKio AOPIAOTOMUEVA OTTO TOL GTOUATOC GE OLATPNTES KLWELEC LOVAS®Y dOCTG.
o 16 x 1 diokia ADOPILOTTOINUEVE, 0O TOV GTOUATOC GE SLATPNTEG KOWEAEG LOVAS®Y dOGNG

Mmropet va, unv KoKAOQOpoLY OAEG Ol CUCKEVAGIEC.


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

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiag
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Béhyo

Hapackevaotic
HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Iphovdia

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Iphavdia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Iphavdia

I"o omoladfmote TANPOPOpic. GYETIKH LLE TO TOPOV PAPUAKEVLTIKO TPOIOV, TAPAKOAEITTE VO
amevBuvbeite otov Tomiko avtimpdommo Tov Koatdyov tng Adelag Kvkhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbJrapus Magyarorszag

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion brirapust Pfizer Kft.

Ten: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel.: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0) 800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00



Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EA\Gda
Pfizer EAMGg ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EXAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35 775

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
Laboratérios 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, organiza¢na 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

To mapov pOAlo 0dNYLAOV ypRoNS ovadsmpOnKe Yo TelsvTaia Popd 6Tig 01/2026.

Adreg TNYEG TANPOPOPLOY

Agmtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKo avtod givol d100écieg oTo d1KTLOKS TOTO ToVv Evpwmnaikon

Opyaviepod Gopudkov: https://www.ema.europa.eu.


https://www.ema.europa.eu/

