®viro Odnyrov Xpiong: IIinpoeopics yia Tov ypriotn

Procto-Glyvenol, 400 mg + 40 mg, vw60eto
Tp1Pevocion Kot Adokaivn
Procto-Glyvenol, 5% + 2%, opOui] kpépa.
pPevocion kot Adoxaivn vdpoylmpikn (g pLovobdpikn)

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYLAV YP1|ONG TPV UPYICETE VA YPNCLUOTOLELTE

aVTO TO PAppoKo, O16TL TEPLLANPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- dordEte avTd TO EUALO 0INYIDV YprionG. Towg ypelaotel va to dufdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, pOTNOTE TOV Y1OTPO 1) TOV PAPLAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yU' avtd 10 pdppoko xopnyndnke amokAEloTIKA Yio 60G. AV TPEMEL VO ODCETE TO
Papuako o€ GAAoVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT, QKOO KOl OTOV TO, CUUTTOUATO TNG
ac0éveldc Tovg eivarl 101 pe T, KA GO,

- Edv mapatmproete kamowa avemBOuntn evépyeta, EVNUEPMDOTE TOV YIATPO 1| TOV QOPHLAKOTOLO
oag. Avtd oyvet Kot ya kéOe mbovn avemBOunTn EVEPYELD TOL SEV OVAPEPETAL GTO TOPOV
@OALO oMYV ypriong. BAéne moapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov UALO 00NYLOV

T eivan 0 Procto-Glyvenol kai oo givar 1 xpion tov

T pémer va yvopilete mpv ypnoyomomioete o Procto-Glyvenol
[og va mapete to Procto-Glyvenol

[Mbavég avembounteg evépyeteg

[log va puidooete 10 Procto-Glyvenol

[epieydueva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPIES

ANl S e

1. T eivar To Procto-Glyvenol ko ora givan  yp1jon tov

H opOwn kpépa kot to, vdbeta Tp1evociong kot AOoKOTVNG ATOTEAODV ATOTEAEGLOUTIKEG LOPPEG
TomiKNG Oepameiog TmV eEMTEPIKMV KOl ECOTEPIKAOV OLLOPPOTOMV Kol ETLPEPOLY AUEST] OVAKODPLON
0o T0 SVGAPESTH GLUTTOUATO TOLG [TOVOC, aicOnua kavoov, Kvnouods, deppatikny Taon], mov
opeidovtal kupig ot devutepomadn QAeyUovr TG TPOKTIKNG meptoyns. H Oepamevtikn enidopaon
g opOKNg KPEHOS Kot TV VTOBET®V TPPEVOGIONG Kot MOOKAIVNG, GTIS apoppoideg opeileTan o’
evOG eV OTIG EOIKES POPLOKOALOYIKEG dPAGELS TOVG — ONAOT] TNV IKAVOTNTH «GTEYAVOTOINGTS» TOV
alpayyeiov, peimong g SlomepATOTNTOG TOV TPIYOEDV TOYYOUAT®V Kol PEATIOONG TOL OyYELOKOD
TOVOL — 0’ ETEPOL OE OTIC IOYVPES AVTIPAOYICTIKES TOVG WOLOTNTEG KOL GTNV OVIOYMVIGTIKY Opdo,
mov eEaokel og oplopéveg evdoyevelg ovaies, ol omoieg oav «evdldpeses ovaiedy dadpapatifovv
OTUOVTIKO POAO GTNV OVATTLEN TG GAEYUOVIG Kol 6Ty artodoyia tov woévov. H Adoxoivn sival
éva Tomiko avansOntikd mov Pfondd ot ypryopn ovaKoHPIoN TOV CUUTTOUATOV TOL TPOKOAOVVTOL
omd TIG aLoppoides, Kupimg TS eayovpas, ToL TGOVEILATOS Kot TOL THVOUL.

2. Tvpémer va yvopilete Tprv yproiponomosete 1o Procto-Glyvenol
Mnyv népete to Procto-Glyvenol:

- o€ MEPIMTOON ALEPYIOG OTIC OPACTIKEG OVGIEG 1) GE OTOLOONTOTE AALO 0T TO GLGTATIKA
oVTOV TOL PAPLLAKOL (AVAPEPOVTOL BTNV TOPAYPaPO 6).



[pocdomounosis Ko TPOoPVAAEES
AmevBuvOeite oToV Y1TPO 1] TOV POPLOKOTOLO GOG TPV YPpNoiomomoete o Procto-Glyvenol.

H opBikm kpépo kot o vmodeta tpiPevosiong kot Adokaivig TPEMEL VO YPNGUYLOTOLOVVTOL LE
TPOcoYN o€ aoBeVELG OV VITOPEPOVY amd cOPapEG NTOTIKEG TOONGELS.

Howowd
Agv vmapyel KAMVIKN EUTEIPiO. OYETIKA He TN YPNon ¢S opfikng kpéuag Kot Tmv vrobetwv
Tp1Pevociong Kot AMOoKaiviG o€ Tad1dL.

H enaoen pe ta pdtio mpénel va amoevyeTat.
To wpoidv dev mpénel Vo, KOTOmIvVETAL.

Alho @appoxo ko Procto-Glyvenol
Evnuepaote tov ylotpd 1 Tov gapuakorold 6ag Qv XPNOLLOTOLELTE, £XETE TPOSOATO
YPNOUYLOTOIGEL 1] UTOPEL VO YPTCULOTOGETE GALO QAPLOKAL.

To Procto-Glyvenol pe tpo@1], 1016 KoL 0OLVOTVELUATOIN
Kopia yvooti aAinAeniopacm.

Kinon, Onhaopoc ko yovipétnra

H opOwn| kpépa kat ta veodeta tpifevosiong kot MOOKaivig dEV TPETEL VO YPTOLOTOIOVVTOL KOTA
TO TPATO TPIUNVO NG KONGNC.

H opbun kpépa kot ta vddeta Tpievosiong kot Adokaivng propodv va ypnoiporombodyv and tov
TETAPTO UIVa TNG KOMoNG Kot omd Onralovoes untépes, @otdc0 dev TPEmel va yivetal vaépPacm tng
GULVIGTAOUEVNS 60COAOYING.

Agdopéva amd peréteg detkvhouv 0Tt 1 Mdokaivn dev ennpedlet T YOVIHOTHTO.

Agv vrapyovv dwbéoipa dedopéva oxeTikd pe T mbavég emdpdoelg g TpPevooiong ot
YOVILOTNTAL.

Oofynon Ko YEPIOROS PNY AV ATV
H opOwn| kpépa kot ta vodeta Tpifevosiong Kot Adokaivig dev Exovv Kapio 1 £XOVV OGIOVTY
EMIOPACT GTNV TKAVOTITO OONYNOTG KOl XEPIGLOD UNYOVIUAT®V.

To Procto-glyvenol opOuc) kpépa wepréyer

e  Cetyl alcohol (knrvAkr| aAkodAn) mov pmopel va TPOKAAEGEL TOTKEG SEPUATIKES OVTLOPACELS
(.. depuartitidn €€’ emapng).

o  Methyl parahydroxybenzoate (mapatidpolofevioiko pebvleotépa) kot propyl
parahydroxybenzoate (mapadpo&ufevioikd TPOTLAEGTEPQ) TOV LITOPOVV VO TPOKAAEGOVY
OAAEPYIKEG avTIOPAGELS (TIBAVADG KOBVOTEPEVEG).

3. Iog vo wapete To Procto-Glyvenol

[Tédvtote va YpNOYOTOLEITE TO PAPHOKO AVTO AVOTNPA COUPMOVA, LE TIC 0OTYIEC TOL YIOTPOV 1 TOL
pappokomolov cag. Edv £yete apgiBories, poote Tov Y1oTpo 1 TOV QAPLOKOTOd GOC.

Méypt va e&opavicBobv To 0£E0 CUUMTMOUOTO, CUVICTATOL 1 EPUPUOYN TNG KPEUOS — 1 €VOG



vndBetov — mpwi ko amdysvua. H docoroyia avtiy pmopel apydtepa va peiwbei, 1660 oty
EPAPHOYT TNG KpEUAG OGO Kot TV VTOBETOV GE pio Popa TNV NUEPDL.
To mepieyodpevo tov coinvapiov [30 g kpépog] emapkei yio 20-30 mepimov epapuroyég

Xpnon o€ TooLd
Agv vmapyel KAVIKY EUTEIPIO. OYETIKA HE TN YPNon TS opfikng kpéuag Kot Tmv vrobetwv
TP1Bevociong Kot AMdoKaivig o€ Taldld.

Tpémog yoprynong

OpBun kpépa tpiPevociong kot Adokaivig: o T OepumevTiKn AVIHETOTION TOV ECMOTEPIKOV
oLoppoidmV, 1 Kpéua umopel va epoppoctel pécm tov Prdmtod coinvemtod e£apTiHaTog TOV
VIAPYEL UEGO GTO KOLTI, 0Oy TPoNyoLUEVMG avTo Pdmbel oto pOyYog TOV GOANVApiov pE TNV
KpEUa Kol Tov apalpebel 1o TpooTatenTikd KaALpU oV Ba emavatonofetnOel petd tn ypnon.

Emumpdcbeto ot Oepancio v apoppoidmv cog pe tnv opBikn kpéua kot to, vdbeta Tp1Pevociong
Ko AMOOKaIVNG, CLUVIGTATAL 1] THPNOT TOV KOVOVOV VYIEWVNG TNG TEPLOYNG TOL TPWKTOV, 1| KATA TO
duvaTO ATOPLYN TOPUTETAUEVNG TAPOUUOVIG 0TO KAOopa Kot 1 Aqyn pétpov mov e&aceaiilovv
HOAOKE KOTPAVOL.

Eév ypnowpomouioete peyarvtepn 66on Procto-Glyvenol amd tnv kavovikii

Agv vmapyel eumepio. vepdocoroyiog pe v opbikn kpéua kol To vEobeto TPPevociong Kot
Mookaivne. Xe mepimtoon AfyNe omd 10 otopo Kotd Adboc mpémer va avalnmbei oTpiky
oLUPOVAN. Agv VIAPYEL €WK AVTIOOTO Yol TNV AdOKATIVT).

Eav Eeydoete va wapete 10 Procto-Glyvenol
Edv mopaieiyete kamowo d6om, Tapete vt TN d00T HOAS To Bupundeite. Av duwg TAncidlel n opa
Yo TNV €MOUEVT SOGT), UNV TAPETE TN OOOT TTOL TAPUAEIYATE Kol GLUVEYIGTE KOVOVIKE TN Ogpameia.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa Ta PAPLOKE, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC OV
Kot dgv Tapovctalovial 6€ OAOVG TOVG avOpdOTOLG,.

Mo myv extipmon Tov averBounToy evepyeidyv, EX0VV XPNOLLOTOMOEL 01 aKOAOVOEG TEPLYPAPES Yia
TN GLYVOTNTO.:

[ToAd cuyvég emmpedlovv meprocdtepovg amd 1 ypnotn otovg 10
Xoyveég emnpealovv 1 éwg 10 yprioteg otovg 100

Oy ovyvég emmpedlovv 1 ém¢ 10 yprioteg otovg 1.000
Xrdvieg emnpealovv 1 éwg 10 yprioteg otovg 10.000

IToA0 omdvieg emmpedlovv Aryotepoug amod 1 ypriotn otovg 10.000

Mn yvootég dgv umopovv va ektiunovv pe faon ta dSabéoya dedopéva

Yravieg avemOOunTec_evépysaieg (nepiocotepa amd 1 dtopa og kabs 10.000 Tov Aappdvovv



Oepamneio aALG Aryotepa and 1 dtopa o kabe 1.000 mov Aappdvovv Bepameia):

o Kvidwon
*  Kvnopdg mg Béong epappoyng, e€avbnua g HEong epappoyng, movog g BEong
EQAPHOYNG

oA omavieg avemOopnteg evépyereg (umopet va ennpedoovy éog 1 ota 10.000 dropa):
o AvoQuAaKTIKNY avtidpacn

Kopdiayyeioxn dtatapoyn

Bpoyyocracpog

Ayyelooionua

Oidnua Tpoo®mTov

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mopatmpnoete Kanowo avemBOunn evépyela, EVIUEPADCTE TOV YLOTPO, 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kot Yo kéBe mbavn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL 6TO TAPOHV GUALO
odnyumv ypnHone. Mropeite emiong va avagépete avembOunTeG evépyeleg amevbeiog oTic
Ddoppokevtikég Yanpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiog, CY-1475 Agvkooia, TnA.: +357 22608607, ®a&: +
357 22608669, Iotoétonog: www.moh.gov.cy/phs. Méow g avaeopds avemiBountov evepyeidv
umopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGOTEPWV TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV AGPAAELD TOV
TAPOVTOG POPLLAKOV.

5. &g vo pvrdccete T0 Procto-Glyvenol
To @apuaxo ovtd TPETEL Vo PLAACGETOL GE LEPT) OV OgV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TO TOUdLA.

Na pn gpnoponoleite avTd T0 PAPLAKO LETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV OVOPEPETAL OTY|
ovokevaocio petd t AHEH/EXP.
H nuepounvia A\éng eivar ) televtaio nUéEP TOL UNVE TOV OVOPEPETOL EKEL.

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
dvAdoceTe 0NV OPYIKT) CLCKEVOGIA.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVGNC 1| OTA OKLOK( amoppippota. Potiote tov
QOPLOKOTOLO GOG Y0 TO TAOG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV JEV YPNOLUOTOLEITE T AVTA T PHETPOL
0o Bondncovv oty Tpoctacio tov TePPaALovTOG.

6. Mepreyépeva g GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPiES
Tv agpéyer to Procto-Glyvenol

Yno60eto

O1 dpaoTikég ovaieg givar 1 TpIPevocion kot 1 Adokaiv.

Kd&Be vrdbeto (2 g) mepiéyet 400 mg tpievociong kot 40 mg Mdokaivng.

OpOuci] kpépa

O1 dpacTikég ovoieg ivar 1 TpPevocion kot 1 Adokoivn vdpoylmpikn (g povobdpikn).

1 g kpéuag mepiéyet S0 mg tp1Pevooiong kot 21.2 mg Adokaivng LIPOYAMPIKNG LovoHdPIKNG (TTov
avTioTot oV o€ 20 mg AdoKaivNg VIPOYAMPIKNG AVLOPNG).


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

Ta @GAAo cvotoTikd givor:
Yndbeta

Suppository mass D (Hard fat)
Suppository mass 35 (Hard fat)

OpBun| kpéua
Arlacel 60
Cetomacrogol 1000
Cetyl alcohol
Isopropyl palmitate
Liquid paraffin
Methyl paraben
Propyl paraben
Sorbitol solution
Stearic acid

Water purified

Epg@avion tov Procto-Glyvenol kot Tepleopeve TG 6VOKELAGIOG

Ynobeta: Ynohevko émg vrokitpiva vobeta o€ oyna ofidag.
OpBikn kpépa: Agukn, OLOIOYEVIG KPELLOL LLE NTTLOL YOPUKTNPIOTIKT OGHLY].

Mgeyé0n cvokevaoiog
Yro0eta: cvokevacia blister twv 10 vadbetwv ce ¥dpTIvo KoLTi.
OpBikn Kkpépo: cLEKEVAGIN TOL EVOC COATVAPIOL aAoLUVIOL TToL TTePLEYEL 30 g KpPEUOG.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog ko [Tapackevaotig

Karoyog Adcrog Kvkhopopiag
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
Zwoddyov Inyne 7, 15231,

K. Xaravopt, EAAGoa

Hopackevootig

YnoOeta:

- Delpharm Huningue S.A.S, 26, Rue de La Chapelle BP 90241 F-68330 Huningue Cedex -I'aAria
- ZETA Farmaceutici SpA, Via Galvani 10, I-36066 Sandrigo (Vicenza) — ItaAia

- Temmler Italia Srl, Via delle Industrie 2, I-20061 Carugate (Milano) — Itoiio

OpBu kpépa:

- Recordati Industria Chemica e Farmaceutica SpA, Itolia.
- VAMFARMA S.R.L., Via Kennedy, 5 — 26833 Comazzo (LO) - Itoiia

To mwapov vALo 00N YOV Yp1oNS avaBewpOnke Yo TeELEVTOIO POpd TOV ATtpiio 2025



	Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (περισσότερα από 1 άτομα σε κάθε 10.000 που λαμβάνουν θεραπεία αλλά λιγότερα από 1 άτομα σε κάθε 1.000 που λαμβάνουν θεραπεία):

