MEPIAHYH XAPAKTHPIETIKQN ITPOTONTOX

1. ONOMAZIA ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HEXARHINAL
Img/ml pwvikd exkvépmpa, StdAvpa, YOpIic cuVTPNTIKG

2.  TIOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOGEXH

Ydpoyrwpikn Evropetalorivn, 1 mg oe 1 ml draidporog

Mia 86on (évag ywexaopog = 140uL) mepiéyer 140ug Ydpoyrwpikng Eviopetalohivig
[Ma tov TAnpn KatdAoyo Tov ekddymv, PA. Tapdypago 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwiké exvépompa, didAavpa.
Awowyég, dypopo £m¢ ELOQPOC VTOKITPIVO SLOAVUA.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég evoeicelg

[Ipocwpvi cuumtouatikny Bepomeio TG PIVIKNAG GLUEOPTONG TOL OPEIAETAL GE PVITION 1 LYHOPITIOO.
4.2 Aocoloyio kKor TPOTOG YOPNYNOEDS

IMa pvikn ypion.

Evilikec kon wodid dve tov 12 etdv:

‘Evag yekaopog, oe kdbe povbovvi uéypt kot 3 @opég v nuépa. To @dpuaxo ovtd mpémel vo
YPNOUYLOTOLEITAL TO TTOAD Y10L 7 NUEPES, EKTOS AV 0 BEPATOV 1TPOG EXEL ODTEL S1OPOPETIKESG 00T YIEC.

INo va ehayietomombei o kivouvog peTddoong AOUMEEWDY, TO PUPUAKEVTIKO TPOidV dev Oa Tpémel va
YPNOUYLOTOLELTAL Y10, TTEPLGCOTEPOVE OO EVAV YPNOTES, KO TO 0KPOoPVG10 B tpémel vo EemAévetan PeTd
amo ke ypnon.

Haorarpikoi acBeveig

To pwviko ekvépopo HEXARHINAL, 1mg/ml avtevdeikvutot yio xpnon o€ Todid Katm tov 12 etov
(BAéme evotnta 4.3)

HMmxwopévor ao0gveig

AxolovbOeital to 1610 60G0A0YIKO GO UE TOV EVIAIKOV.

4.3  Avrtevdsieg

To pwviko exvépopuo HEXARHINAL, 1mg/ml dev mpénet va ypnoipomnoteiton

- X aobeveic pe vmepevaicOnoio ot dpACTIKN OVGIO 1) GE OMOLOONTOTE amd T EKOOYO TTOV
avaeépovtal otny evotnta 6.1

- Xe ooBeveig pe avénuévn evoopBdaio mieon, edwoTEPO 0 aobevelg pe yYAaOKopo KAEGTAG
yoviog

- Xe aoBeveic pe Enpd ereypovi Tov pvikov Prevvoydvov (rhinitis sicca)

- Xemoudud nAkiog kGt Tov 12 etmv



- Xe dropo tao omoia €yovv vmoPAndel oe vmoELGEKTOUN HEC® TOL GENVOEWOVC 0CGTOV N
YEPOLPYIKY EXEUPAON ATOKAAVYTG TNG OKANPAG Uiviyyos HEGm TG LHTNG N TOL GTOUATOG.

- Xe acBeveic mov Aaufdvovv aywyn pe avactoreig g povoapuvoéeddong (MAOI) tig televtaieg
2 gfoopadec, 1 GAAL PApuUOKa LE TOOVT VTEPTAGIKT dPACT).

- Xe acbeveic pe aTpoPIKN 1 AyYELOKWVITIKY pviTida.

4.4 Ewwég [Iposidomonoelg kot Tpo@urdacels katd T ypfion

H &uiopetalorivn 6mwmg kol AL QOPLOKELTIKA TPpoidvTa NG 1010 opddag Ba Tpémel va yopnyovuvtal
ue mpoooyn o€ acbeveic Tov avtidpody Eviova ota cvumadopuntikd. H yprion avtov umopel va toug
TPoKOAESEL abmvia, TAyyo, Tpopo, appuluio 1 adEnom 6TV apTNPLaKn TOVS TEa.

Me mpocoyn mpémel va, yivetal kol 1 Oepameic aoBevdv ot omoiol vToPépovy amd KAPSOKES 7
ayyewkée actéveleg, vréptacn, vrepBupoeldopd M SPntn, OTMG emiong Kol GE GUVOLOCUO UE
VIEPTPOPIO TOV TPOGTATY KOl LLE POLOYPOUOKVTOYPOLLAL.

Edv n Oepomeio pe Eulopetalorivn cvveylotel Yo UeEYAAO YPOVIKO OLAGTNUO, TO GCUUTTOUOTO TNG
PWITIOOG KO TOV ONUATOG TOV PAEVVOYOVOL UTOPEl GE KATOEG MEPIMTMGELS VO EMOVELPAVIGTOVV
petd v dwokomn g Bepameiag. Xe avTéG TIG TEPMTMOGELS 0VTO UTOPEL VoL OPEIAETAL GTO PAIVOUEVO
avTidpaong mov oPeileTal GTNV ¥PNOT TOV QUPLAKOV Kol pmopel va eEehybel oe ypovio oidnua Kot
atpoia Tov pvikod PAevvoyovou (Rhinitis medicamentosa & Rhinitis sicca). T, vo amopgvybei awtd,
1 dudpkela ¥pHoNS ToL TPOidvTog Ba TPEmel va mePLoPIoTel 6TO PIKPOTEPO YPpOoVIKO drdotnua (PAéme
4.2). Omoladnmote PVIKY Kol Topappviky Paktnplokn eieyuovn Ba mpémel va Oepamedetol e Tov
KatdAnAo tpomo. Ta v Oepomeion g oAlepyikng pwitdag, ovtd TO TPOIOV Umopesl va
YPNoLoToInfel LOVO GOV TPOGMPIVI] VITOGTNPIKTIKY Bepameia.

45  Almlemopdosic pe GAL0 QUPUIKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES popPES aAANAemiopacnG

H mopdddnin yopnynon g EvlopetaloAivng pHe TPL- M TETPO-KUKAIKG OVTIKOTOOMTTIKG 1| pe
avaotoreis ¢ povoauwvoéelddong (MAO), akdua kot 2 efdopddeg HET TNV S10KOMH TOVG, gV
evdeikvoTal.

4.6 Tovipétnra, KOO Kot yorovyio

Agv vrapyovv TAnpoeopieg yio v wovotnta g Euviopetaloiivng va dtamepvd Tov TAAKOOLVTA 1) VoL
TEPVAL OTO UNTPIKO YhAa. XApn o1 SVVATH CLUGTNUOTIKY OYYEOGVGTUATIKY TNG dpdon, avtd 1o
poldév dev Oo mpémel va ypnopomolgiton Kot TNV gykvpoocvvn. To oedpupoko o mpémer va
YPNOWOTOLEITAL [IE TTPOGOYT KATA TN O1dpKele Tov Onlacuod Kabmg dev ival YvwoTd Katd mOGo M)
dpaoTiKn ovoia TeEPVE 6TO UNTPIKO YOAa.

4.7 Emopaceis 6Ty IKOvOTNTO 00171161 KOL YEIPLGUOV UMY EVI|LETEOV

Orav ypnoyomoteiton cvup@vae pe Tig 0dnyieg ypriong n Eviopetaloiivn dev Bewpeiton 0Tt ennpedlet
TNV IKAVOTNTO 00T YNONG OYNUATOV 1| XEPIGUOD UNYovUAT®V.

4.8  AvemOOunteg evépyereg

Ot o ovyvéc avemBOUNTEC EVEPYEIEG OV AVOPEPOVTIOL VIO TO QPAPUOKO OvTd givar TeobEWO 1)
aicOnon kavocov otV PoTH Kol ToV Ao, Kot ENPOTNTo 610 PAEVVOYOVO TG LOTNG.

Ot ko yopieg cuYvOTNTOG A0 TIG AVETBVUNTES EVEPYELEC £XOVV OpLoTEL MG EENG:
IToAd cuyvég >1/10

Yuyvég > 1/100 éwg <1/10

Oyt ouyvég > 1/1.000 ém¢ <1/100



Yrhvieg > 1/10.000 ¢wg <1/1.000
[ToAv omdvieg < 1/10.000 cupmepthapPovopuévey LELOVOUEVOV OVAPOPDY

Oyt yvootég dgv umopovv va extiumBovv omd o debéciua dedopuéva
Xuyvég XTAVIEG Oy yvootég

Awtapayég Tov 2VOTNIKES OAAEPYIKES
OVOGOTOLTIKOD avTIOpacElg
GULGTNLOTOG
Yoylatpikég datapoyés Nevpwomnra, admvia
Awtapayég vevpucon [Movoképaiog, {éAn
GUGTNLOTOC
OpOarpikég droTapoyég [Mopodikég opOaApcég

dloTopayEc
Koapdiaxég dratapayésg AioOnon moipmv
Ayyelakég datapoyég AvENON TG aPTNPLOKNIG

mieong
Awotapayéc Tov Toov&o 1 aicOnua Ddovopevo
OVOTVELGTIKOD KaOGOV GTN pHOTN Kot avtidpaong
GULGTILLOTOG, TOV oV Ao kot Enpotnta eniotaln
OmpaKo Kot Tov OV PAEVVOYOVOUL TG
uecobwpaxiov uotmg
Awtapayéc Tov Navtio
YOGTPEVTEPIKOD
GUGTNLOTOG

Avoopd mhovoloyovuevev avemfounTmy evEPYELOV

H avagopd mboavoroyoduevmv avemtdiuntov evepyeldv LETO amd TN YopnyNon GdElg KUKAOQOpPIag
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakolovnon e oyéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Tovg EnayyEAUOTIEG TOL TOHEN TNG
VYELOVOUIKNG TTEPIOAAYNG VO avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE TIOOVOAOYOVUEVEC OVETIBVUNTESG EVEPYELES (OC
e&ng (PA. AemTopépeleg TapaKATO).

E\rada

EBvikog Opyaviepog @apudrkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA: + 30 213 2040380/337
®ag: + 30 210 6549585
Iototonog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Dappaxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkooio

Da:+357 22608649
Iotétomog:www.moh.gov.cy/phs




49 Ymepooooloyia

Q¢ yudalorivn, n vrepdocoroyion Eviopetaloiivng cvotnukd, pumopel vo odnynoel oe €va gvpv
QOGO CUUTTOUATOV ToL oyeTilovtal pe O1€yEPOT TOL KAPSINKOD KOl VELPIKOD GUOTHUATOG 1)
KaTdOAym.

"Exovv avapepBel mepumtdoelc viepdocoroyiag Kupimg g madld. T GOUTTOUAT THG dNANnTpioons
mov avoeépnkay mepapfdavovior 1 cofopn TAPAALGT TOV KEVIPLKOD VELPKOV GLGTNUOTOG,
KOTOGTOAN, Enpoctopia Kot ePidpmoT, OAAG KOl CUUTTOUOTO TOV oYeTIloVTOL HE TNV OlEYEPOT TOV
oLUTAONTIKOV VELPIKOL GLGTAUATOG (TayvKapdia, appubuia kot avénon g aptnplakng tieong). Mia
otayove (pior d6om) tov SwwAdpatog e Eviopetalodivng mov mpoopiletar Yo Tovg evilkeg (1
mg/mL), mov yopnynonke evéopvikdg oe va Ppéog 15 nuepdv ToV TPOKALEGE KOO Y10 4 DPES.
Kotd tov emavainmtikd Eleyyo vanpée N eniPfefaimon 6Tt 0 PpEPog avappmae TANP®G,.

H 6epamneia g vepdocoroyiog eival GUUTTOUATIKY, KOl UTOPEl Vo TEPIAAUPAVEL YOPNYNOT| EVEPYOD
avBpaka, Ao oTOUdYOL & g16mVoEC o&uydvov. [a Tn peimon TG apTNPLOKNG TEGNS YOPTYOLVTOL
5 mg eevtolapivng apyd evdoprePimg oe puololoyikd opd 1 100 mg and to otdpa. Edv amorteiton
YOPNYOVVTOL OVTITUPETIKE KO OVTIOTIAGILMOOIKOT TOPEYOVTES.

AvVTeEVOEIKVUVTOL TO Y YELOGVGTOUATIKA.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@appoxodvvapikég Id16TnTES
Ddappokobepanentikn katnyopio: Zvurantucopyumtikd Koducog ATC: ROIAAO07

H &vlopetalodrivn, éva mapdyoyo g idaloAng, eivor ovumoboupntikd ¢edppoxo. H
Eviopetalorivny 0tov YeKOoTEL 6TO BAEVVOYOVO TNG UOTNG TPOKAAEL TOYEMG OYYELOGVGTUATIKY dPAGT
7OV O10PKEL KOl GUVETMG UELDVEL TN GLUPOPNOT TNG MOTNG.

Avt] g M Opdon devepyeitan Kupiwg uEcm NG €vOeing EvEPYOTOINGNG TOV TPOGUVITTIKOV O-
vrodoyémv. H EulouetaloAivn dev éxel kopio Spdor 6Tovg adpevepyikove B-vmodoyseic.

Mo v Bepoameio g aAlepykng pvitidog, n pvikn xpnon g EvAopetaloiiving eivar KatdAAnin
UOVo Yol TPOCMPIVY ¥PNON N YL TNV OIELKOALVGT TN EQUPUOYNG EVOC GAAOL QPUPUOKELTIKOD
TPOTOVTOC TOV Opa TOTIKE 6TO PAEVVOYOVO TNG UOTNG.

To avtidpacTtikd copntdpote (00U Tov PAEVVOYOVOD Kol PLVIKY) GUUPOPNGON) TOL UEPIKEG QOPEG
ocuppaivouy Gav omOTEAEGUN TG LOKPOYPOVING XPNONG MTopEl va TpokANBohY amd TV gvepyomoinon
TOV TPOCLVOTTIKOV 02 LRTOSOYEMV Kol TNV Helmon g amedevfépwong g vopadpevoriving. Ta
OVTIOPACTIKA CUUTTOUATE CUVIO®MG TOV 0YYELOCLGTUATIKOV eppavifovtol petd amd 2-3 efdouddeg
ovveyovg ypNnong, aArd 1 Evlopetalohivn €xer yopnynbei oe vyieic eberoviég akdpo Kot yio 6
efdopdoeg ympic va mpokaAéael oidnua Tov fAevvoyovov 1 taxveuAatio.

Ye in vitro peléteg, 1 Evlopetaloiivn éxet derybel 0TL emMBPA apyNTIKG GTNV AEITOVPYIO TOV KPOGSHV,
0AAG avTh TG M Opdon dev glvar poviu.

To pwviko exvépopo HEXARHINAL 1mg/ml nepiéyet, peta&d dAlav, varovpovikd o&d (vid popen
VAAOVPOVIKOD VATPIon), TO 0010 EVLSUTMVEL TO PVIKO BAEVVOYHVO.

5.2  ®appokoKivTIKES IOLOTNTES

Kotéd v tomiknq ypnon, M oyyEWOOLGTOAN emtuyyavetor oe 5-10 Aemtd petd v Yop1ynomn Tov
(QOPUOKEVTIKOVD okevdopatoc. H dpdon omnv anocvopedpnon g potng dwupkel mepimov 6-8 mpec.



Otav ypnoonoteital 6OOTA Kol OTNV GOOTH 00C0A0YiQ, 1) AmTOPPOENCN TOL TPOIOVIOC GTNV
cuoTnpatiky KukAogopio eivar apeAntéo. Ilapdia avtd oe peydieg d00elg kol GE MEPIMTOON
KOTATOONG 1 TOCOTNTO TNG 7OV OTOPPOPATOL EVOEYETOL VO, €vOl OPKETN YOO VO TPOKOAESEL
ocvotnkég Opdoels. [loAd Alyeg mAnpogopiec vdpyovV Yo TNV KATAVOUR, TOV LETAPOAMGUO Kol TNV
améKKplon s EvAopeTaloAiving 6To avBpdmTvo GUGTNHUA.

5.3 IMpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0.

Agv vtdpyovv enapki otoryeio yio TNV KAVIKY ac@AAELd.

6. OPAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog exdéymv

VOAOVPOVIKS VATPLO,

copPrtorn (E420),

yYAokepon (E422),

O16OEIVO POGPOPIKO VATPLO SIPIKO,

(POGPOPIKO SVATPLO SLOPIKO,

YAmpLovyo vaTplo,

VO®P EVEGIO

6.2 AcvppototnTeg

Agv gpappoleran

6.3 Awdpkero Long

2 ¢

To pwiko exvépoua HEXARHINAL, 1mg/ml dev mpénel vo ypnoponoteitan mepiocdtepo amd 12
UNVES Ao TO GVOLyLOL TNG CLGKELOGTOC.

No unv ypnoiponoteital LETd TV nuepounvia AMMENG Tov avaypaeetol otny e£®TEPIKT CLGKEVAGIA.
6.4 Idwitepeg Tpo@uvAGEELS KATA TN PVLAEN TOV TPOTOVTOG

No pn puAdooetot oe Ogppokpacio dvo Tov 25°C .

6.5 ®@Vo1 K GLOTUTIKA TOV TEPLEKTY

Agvkn e1dAn and HDPE, pe svotua avtiiog 3K, mhactikd kdAvpua, y0pTivo KouTi.

Pwwcd exkvépopa 10 ml.

6.6 Ewwkég mpopuiaters améppiyng

A&V VTLAPYOLV EIBIKEC UTULTNOELC.

7. KATOXOX AAEIAYX KYKAO®QOPIAX

Johnson & Johnson Hellas Consumer AE
Avywreiag & Emdavpov 4,

15125, Mapovot, AOfva, EALGda

TnA. 210 6875528



Kompoc:

Johnson & Johnson Hellas Consumer AE

Tomkdg avrmpdownog: Phadisco Ltd,

A. Tdvvov Kpavidiovtn 185

CY-2234, Aatcud, Konpog

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

2776/15/14-09-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
28-11-2011

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

09-2016



