®vrho ooNYIOV ypiong: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

VYDURA 75 mg d1okio Avo@rrlomotnpuévo, aro 100 6TONATOG
PLLEYKETAVTN

vTo @AaprOKo oVTO TEAEL LTTO CLUTANPOUATIKT TOPaKOAOVON Y. AVTo Oo emTPEYEL TO YPTYOPO
TPOCOIOPICUO VEOV TANPOPOPLOV ac@aielns. Mmopeite va Bondioete pécw g avagopdg Tlavmv
aveTOOUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEYOUEVMG Tapovatalete. BA. Téhog ¢ mapaypdpov 4 yia tov Tpdmo
avaQopdg avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV PN OIS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PaPROKO, OLOTL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIU GUGS.

- dordEre 0vTd TO PUALO 0INYIDV YpNonG. Towe ypelaotel va to draPdacete Eavda.

- Edv éxete mepantépm amopieg, pOTNGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 pappoKo xopnyndnke amokAEloTIKd Y10 o0G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
QAaproKo o€ AAAOVG. Mmopel va Toug TPOoKAAEGEL PAAPT], AKOUA KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
ac0éveldc Tovg sivat 101 pe T, d1KG cag.

- Edv mapoatnproete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV POPLOKOTOLO
0aG. AVt 1oyvel Kot Yo kKaBe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0dNYIDV Ypnong. BAéne moapdypago 4.

T TepLéyeL To TaPOV OAAO 0ONYLOV:

T etvan to VYDURA ko oo givon 1) ¢p1ion tov

T npéner va yvopilete npwv mapete 1o VYDURA

[Tog va tapete to VYDURA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

g va puidooete to VYDURA

[epreydpeva g cvokevAGiog Kot AOITEC TANPOPOPIES

ANk =

1. T eivan To VYDURA ka1t oo givat 1 yprjon tov

To VYDURA zepiéyet tn SpaoTik] ovsio pYLEYKETAVTN, 1 OTO10 GTAUOTA T dPASTNPLOTITA HLOG
ovcing Tov opYaVIGHOD ToL ovoudleTol TEnTio oyeTI{opEVO He To Yovidio g Kahottovivig (CGRP).
Ta dtopo pe nuikpavio umopei va £xovv avénuéva enineda tov CGRP. H pueykendvin cuvdéetan
otov vtodoyéa yia 1o CGRP, peidvovtag étot v tkavotnta tov CGRP va cuvdéeton eniong otov
vrodoyéa. Avto mepropilet T dpactnpiotnta tov CGRP kot £xel dvo amoteAéopoTa:

1) pmopel va otapatd pio evepyn| kpion nukpoviog Kot

2) umopei, 0Tav T0 PAPUOKO AUUPAVETUL TPOANTTIKA, VO, LEIMGEL TOV aplOpud TV EUPaviLOUEV®V

Kpicemv nukpaviog.

To VYDURA ypnciuomoteital yio Ty oVILETOTION Kol TV TPOANYT TOV Kpicemv nuikpaviag g
EVIAIKEG.
2. Tvpémer va yvopilete npwy napete 10 VYDURA

Mnyv napere o VYDURA
- 0€ TEPIMTOOT OALEPYIOG 0T PYEYKETAVIN 1) GE OTOLOONTOTE AALO OO TOL GLGTATIKA AVTOV TOV
QOpUAKOL (OVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPOPO 6).



[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS

AmevBuvieite otov Y10Tpd 1] TOV QOPLAKOTTOLO G0G 6og TPy Ttapete T0 VY DURA, edv onmotodfmote
omd To TOPAKAT® 1GYVEL Yo GOGC:

- eav £xete cofapa NIOTIKG TPOPAN T

- €qv £xeTe PELOUEVT] VEQPIKT AgtTovpyia 1 KAVETE aplokabapon.

Kotd ™ ddpkeia e Ogpaneiog pe 10 VYDURA, 6Topotote va TaipveTe autd TO QAPIOKO KoL

EVNULEPDOTE QUEGMG TOV YITPO GOG:

- €0V TOPOVOIAGETE CUUTTMOUOTO OALEPYIKNG AVTIOPOONC, T.Y. OVCKOAO GTNV avamvon 1 Paptic
popeng e€avonuo. AVTd T0, GLUTTOUOTO LITOPEL VO TAPOVGLOGTOVY OPKETEG UEPES UETO TN
xopfiynon.

Moo ko £pnpor
To VYDURA dgv mpénet va, yopnyeitol og moudid kot eprfouvg niikiog kdtm tov 18 etdv enetdn dgv
&xel pedetnfel aKOUN G€ VTNV TNV NAIKIOKT OULAdA.

Ao dppoxa kot VYDURA

Evnuepoote tov y10tpd 1 10V 0oproKonold cog edv maipvete, £xete TpOCOUTA TAPEL 1] Uropet vo
népete aGhAa edppaxo. O Adyog yio avTd €Ivol TO OTL LEPTKA PAPLLOKE UTOPEL VO EXNPEAGOLY TO TMG
Aertovpyei to VYDURA 1) to VYDURA pmopei va ennpedoet 10 TG AEITOVPYOLV GAAN QOPLLOKAL.

AxorovBel £vag KOTAAOYOG e TOPASELYLOTO TOV POPUAK®V TOL TPETEL VO OTOPEVYETE OTAV TUIPVETE

10 VYDURA:

- upaxovaloAn kot KAaplOpopvkivn (QApUOKa TOL YPNCULOTOIOVVTAL Y10, TV AVTLUETOTION
LUK TIOCIK®OV 1 PAKTNPLOKOV AOUDEEWDV).

- puovafipn kot epafipévin (eapHaKa Yo TNV OVIILETOMTIOT Aouméemv and tov 10 HIV).

- Pooevtavn (§va @APUOKO TTOV YPTCULOTOLELTAL Y10, TNV AVTILETAOTICT TG VYNANG OPTNPLOKNG
Tieong),

- PaAcapdyopto (€va EULTIKO GKEVOGLO TTOL YPTCULOTOLEITOL Y10l TV OVIILETMTICT TG
KaTdOAyme).

- eowofapPrtadn (évo QAPLOKO TOL YPNCIUOTOLEITAL Y10 TV UVTIUETMTIOT TNG EXANYING).

- pLeaumKivn (€vo QAPHOKO TOL YPNCILOTOLEITAL Y10 TV OVILETMTIOT TG PULATIOONS).

- podaevidn (éva @APLOKO TOV YPTCLULOTOIEITAL Y10 TNV OVTIUETOTION TNG VOPKOANWING).

Mnyv naipvete to VYDURA cuyvotepa amd pio gopd k4 48 dpeg 6tav Aapupdavete:

- @AovkovaloAn kat epuBpopukivn (PAPLOKE TOV XPTCLLOTOOVVTOL Y10 TV OVIILETMOTION
UVKNTIOOIK®OVY 1 BaKTNPLOKOV AOUDEEDV).

- Outaléun, Kividivn kot Bepamatidn (@ApIOKa, TOV ¥PTCLLOTOIOVVTOL Y10 TV OVTUETMTION 1N
(QLOIO0AOYIKOV Kapdtakob pulpod, movov oto otnbog [otnBdyym] f vYNANg apTNPLaKng TiEOTG).

- KvKAoomopiv (€va @APUOKO TTOV YPTCULOTOLELTOL Y10, TV TPOANYT TG AITOPPLYNE OPYAVOD LETA
omd PETOUOCYEVOT) OPYAVOV).

Kinon kot Oniaopog

Edwv giote éykvog, vopilete O6T1 pmopel va giote £ykvog 1| oyedlalete vo, amoKTnoeTe madi, {ntnote ™
SLHPOVAT TOL Y10TPOD 1) TOV PAPHUKOTOLOV GOG TPV TAPETE 0VTO TO PAppako. Eitvar mpotipudtepo va
aropuyete T xpnon tov VYDURA «katd ) d1dpkeia tng eyKupooHvng, Kabmg ot eMdpAcES 0uTo
TOV PAPUAKOV OTIG EYKVEG YOVOIKEG dgV gival YVmOOTEG.

Edv OnAdlete 1 oxedidlete va Oniaocete, amgubuvheite otov yoTpod 1 TOV POPUAKOTOLO GG TPV
YPNOWOTOINGETE aVTO TO Papuaxo. Eceig kat o yiatpog oag Oa mpénel va amopacicete eav Oa
ypnowomnoiioete 10 VYDURA katd ) didpkeia Tov Oniacpov.

001 yno1n KoL LEPIGROS PN AV LATOV
To VYDURA dgv avouévetar vo exnpedost TNV ikavotntd cag vo odnyeite N va, yepileote

LY OV LLOLTOL.



3. o va wapete To VYDURA

[Tédvtote Vo TOIPVETE TO PAPLOKO GVTO AVGTNPE COUPOVE, LLE TIG 0dNYIiES TOV YLOTPOD 1] TOV
eopuroakonolod oag. Eav éxete appifolies, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC.

léoo va mapete
Mo v TpdANYN T NUIKPAViag, 1) CLVIGTOWEVT 300N gival Eva d16KI0 AVOPIAOTOMUEVO ATt TOV
otopatog (75 mg pYEYKETAVING) Kabe devtepn nuépa.

Mo mv avtyetonion pog kpiong nukpaviog a@od avt el EEKIVAGEL 1| GUVIGTOUEVT dO0T| Elval
éva d1okio Avoeiiomomuévo amd Tov otoroToc (75 mg pLUEYKETAVTING) AVOAOYA LE TIC OVAYKES, QAL
Oy ovyvotepa amd o eopd v Nuépa.

H péyiom nuepnoia doon givar £va diokio Avo@ilomomuévo amd tov otopatog (75 mg
PULEYKETAVTNG) OVE NUEPOL.

&g vo TapeTe AVTO TO PAPRAKO
To VYDURA zpoopiletor yio amd oTOUOTOC ¥p1oN.
To diokio Avo@ilomompévo amd Tov GTONATOG Uopel vo ANebel pe 1 yopic Tpoen N vepo.

XPNOYLOTOOTE GTEYVE, XEPLN KATA TO Gvorypd. ATOKOAANGTE TO OAOVUIVEVIO
(QUALO TTOV KOADTITEL o KOWEAN KOl QpOIPESTE TPOGEKTIKA TO S10KI0
Avogrlomoinuévo omd Tov otopatos. Mnv mélete To d1okio AvoPIlomompuévo
07t0 TOV GTOLNTOC VO TEPAGEL LECH TOL OAOVUIVEVIOD PUAAOL.

MOAG 1) KOWEAN avotyTEl, 0QUPESTE TO O10KI0O AVOPIAOTOUNIEVO OO TOL
OTOUATOG KOl TOTOOETNOTE TO EMAVM N KAT® 0td TN YADGGa, 0mov Oo dtodvOel.
Agv yperdletal va mieite vepo.

Mn @LAGGGETE TO O1GKI0 AVOPILOTOINUEVO OTTO TOL GTOUATOG EKTOG TNG KVWEATG
Y10l VOL TO (PN CILOTOMGETE 0PYHTEPQL.

Eav napete peyardtepn 066 VYDURA and v kavoviki
Evnuepdote tov yatpd 1 1oV popuaKkonmold cog 1| mnyoivete apéows oe vocsokopeio. [ldpte poali cog
T GVOKELOGIO, TOV PUPUAKOV KOl TO TOPAV GUALO 0ONYIDV XPNOTG.

Edv Egyaoete va mapete 1o VYDURA

Edv maipvere to VYDURA yio v mpoinym g nkpoviog Kot TopaAeiyeTe o 6001, amid TapTe
NV ENOUEVN OGN TN cLVNOIGUEVT OPa. MnV TAPETE SITAY SOOT| Y10 VO OVATTANPAOGETE T 60GT TOV
Eeyxaoarte.

Edv éxete meplocdtepeg pmMTNCELG GYETIKA LLE T YPNOT OVTOV TOL POPUAKOV, POTHOCTE TOV YTPd 1
TOV POPUUKOTOL0 GOG.

4. MBavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6 ToL EAPUOKE, £TGL KL GVTO TO QAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AvETIOOUNTES EVEPYELEC, OV
Kot 6gv ToPoVG1alovTal 6€ OAOVG TOVG AvOPMOTOLG.

Yrapatiote T yp1non Tov VYDURA kot emikotvoviioTe apuécms Pe ToV Y10TPO 6ag 4V
TOPOVGLACETE EVOEIEELS GALEPYIKNG AVTIOPOONG, OTTMG Papldg Loperg e&dvOnua 1 SuekoAia TNV
avamvon. Ot adiepyiéc avtidpdoeic pe o VYDURA dev givar ouyvég (umopel va ennpedoouvy £mg Kot
1 ota 100 dtopa).



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

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mapotmproete Kamoo avemBOUnNT eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUOKOTOLO GOG.
A0 1oy0et Kot Yo kiBe mhovn avemBOUNTN EVEPYELX TOV OEV AVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO 0O YLDV
xpNone. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeieg anevbeing, Héow:

E\0LGoa Kvnpog
Ebvikog Opyaviopog @appikmv Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Meocoyeiov 284 Ymovpyeio Yyelag
GR-15562 Xohapyoc, Abfva CY-1475 Asgvkooia
TnA: + 30 21 32040337 TnA: +357 22608607
Iototomog: http://www.eof.gr dog: +357 22608669
http://www Kitrinikarta.gr Iotdtonog: www.moh.gov.cy/phs

Mécm ™G avapopdg avemBOunTmv evepyelmv pnopeite vo fondfoete ot GLALOYN TEPLGCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. og va puiaccete To VYDURA
To @apuako ovtd TPETEL VoL PLAAGGETAL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVV Kol 0V TO POAVOLV TO TAUSLA.

Na pn gpnoyLonoteite avtd T0 PAPHOKO PETE TNV NUEPOUN VIR ANENG TOV AVOQEPETOL GTO KOVTL Ko
Vv KoyéAN petd ™ AéEn « AHEH». H nuepopnvia Anéng etvor 1 tekevtaio nuépa Tov prve Tov
ovapEPETAL EKEL.

Mn guAdocete og Beppokpacio peyarvtepn Tv 30 °C. Dvidooete 6TV OpyIK KOWEAN Yo VoL
TPOGTATEVETAL OO TNV LYPACIa.

Mnv metéite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYXETEVGNG 1] GTA OKLOK(A aroppinpota. Potmote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10, TO TAC VO, TETAEETE TAL PAPUAKO, TTOL JEV PN CILOTOLELTE TTioL. AvTd T péTpa O
BonOncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TG GLOKELUGTOG KOL AOLTTEG TANPOPOPIEg

Tvepréyer to VYDURA

- H dpactikn ovoia givar ) prueykendvin. Kabe diokio Avo@iiomomuévo amd Tov 6TOHOTOC
mepEyel 75 mg prueykendving (og Osuxng).

- Ta @GAAa cvotatikd givai: {glativn, LovviTodn, BEATIOTIKO Yevong vl Kot covkpadoln.

Epg@avion tov VYDURA kot TepLeOpeEve. TG 6VOKELUGTOG
Ta VYDURA 75 mg diokio Avo@iiomompéva omd Tov 6TOUATOG ival AVKA £0G VTOAEVKO,
OTPOYYLAQ KO YOpayHEVOL, LE TO oOpPoro &,

Yvokevaoieg:

o 2 x 1 dioKiot AoPIAOTOMUEVO OTTO TOV GTOUNTOC GE OATPNTES KLWELEC LOVAD®Y dOOT|G.
e 8 x 1 diokio Avo@iAomomuéva omd ToL GTOUATOC GE JATPNTES KLWELEC LOVAD®Y dOOT|G.
o 16 x 1 diokia AVOPILOTTOINWEVE, OO TOV GTOUATOG OE SLOTPNTEG KOWEAES LOVAS®V dOGNG

Mmropei va. v KuKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.
Karoyog Adsrag Kvkhopopiag

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17


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

1050 Bruxelles
Béhyo

Hopaokevaoctiig
HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

IpAavéia

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

Co. Meath

K32 YD60

IpAavéia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company

Little Connell
Newbridge
Co. Kildare
W12 HX57
IpAavéia

INo omoladnmote TANPOPOpio. GYETUKE LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKUAEISTE VL
amevuvleite otov Tomiko avtimpdowmo tov Kotdyov g Adelag Kvkhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

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

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

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel.: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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



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 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

Kvzpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

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, organiza¢né 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 mapdév evAiro 0dNYLAOV Yp1joNg avedepOnke 1o TelevTaio popa otig 04/2025.

Alleg TYég TANPOPOPLAOV

Aemtopepeic TANPOPOPIiES Yo TO PAPLOKO aLTO givor dtafEcipec 610 dKTLOKO TOTO ToL Evpmmaikon

Opyaviopov @apudxmv: https:// www.ema.europa.eu.



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

