OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@vAro oonyLOV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot
Cleenema 180,8 mg/ml / 79,9 mg/ml opO1ké orvaivpa
SeOEIVO SOPIKO POGPOPIKO VATPLO / dMOEKAHOPIKO POCPOPIKO SVATPLO AAOC

AP aoTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO PVALO 00N YIAOV Y P1)ONG TPV UPYICETE VA YPICLUOTOLEITE AVTO

TO QAPLAKO, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

IIpémel mGvtote VO YPNOGYOTOIEITE OVTO TO PAPLOKO OKPIPDG OTMC TEPLYPAPETOL GTO TTAPOV PVUAAO

001 YDV ¥PNONG N COUP®VA LE TIG 00NYIEG TOV YITPOV, TOL PUPLOKOTOLOD 1) TOV VOGOKOUOL GOC.

- Durd&re avtd To EOAAO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelaotel va to dwofdcete Eavda.

- AmevBuvheite 6TOV QOPUAKOTOLO GAG, EAV YPELNCTEITE TEPIGTOTEPEC TANPOPOPIEC 1] CLLPOVAES.

- Edv mapotnpfoete KAmolo avemBOUnNTN EVEPYEL, EVILEPDCTE TOV YIOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot Yo, KOO mhovi avemBOunTn evépyeia Tov OgV OVAPEPETOL
GTO TOPOV GUAAO 0dNYIDV YpNonG. BAéme mapdypoeo 4.

- IIpénet va amevbuvieite og ylotpod v dev oucBaveote KaAvtepa 1| €dv acOdveste yepdtepo
HETA amd 6 NUEPES.

T epLéyeL 10 Tapov pUAAO 00N YIOV:

T1 etvon o Cleenema ko ot givot 1 yp1ion Tov

T mpéner va yvopilete mpv ypnopomomoete to Cleenema
ITog va ypnoponomoete 1o Cleenema

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[og va purdcoete to Cleenema

ITepieydpeva g cuoKeELACTOG Kol AOUTEC TANPOPOPIES

A S

1. T givar To Cleenema kau o givat 1) p1jon Tov

To Cleenema givot €éva KaBopTIKO TOV EVTEPOL OV dPpa. AVEAVOVTOG TNV TEPLEKTIKOTNTO TOV KOTPAV®V
G0, 0€ VEPO KAl LUE aVTOV TOV TPOTO fondd otnv avaxodeion and Tn SLUGKOIAOTNTO, Kot 6TOV KOOupIoHo
TOV EVIEPOU.

To Cleenema evdgikvutat Y10 TV KEVOGT TOL TOXE0G EVIEPOL KoL TOV 0pHov:
- Y0 TV OVOKODQLOT| OO TNV TEPIGTUCIOKT] OVGKOIALOTITA KL,
- OV omaLTEITOL, Y10 TV TPOETOLLOGIO LOTPIKMV KOl Ol YVOOTIKMV SL00IKACIDV.

[Ipénel va amevBuvieite o€ yiotpod dv dev aicBdveote KOADTEPQ 1 €0V MGOAVESTE YEPOTEPO LETA OO
6 nuépe.

2. Tvpémer va yvopilete tpv ypnoiponomoesete 70 Cleenema

Mnyv ypnopononjcete 7o Cleenema ko angvovleite 6tov Y1aTpod c0c:

- Xegmepintomon ahlepyiag 6To S100EIVO SdPIKO POSPOPIKO VATPL0, 0TO dMOEKODOPIKO
POGPOPIKSO dvATPlo GAAG 1 6€ 0TOL00NTOTE GALO OO TO GVOTATIKA CLTOV TOV PUPLLEKOV
(avaeépovtar 6TV TTaPAypapo 6).

- Edv éyete oldnua 610 moyd £viepo (YvooTd Kol G HEYAKOAO).

- Edv éyete otévmon 1 ateléc dvotypa Tov Tp®KTov 1) Tov 0pHov.

- Edv éyete andepaln tov katdtepov maxéog eviEpov (vooog Hirschsprung).

- Edv éyete vroyia andepaéng tov eviépov.

- Edav éyete amodgpaln tov eviépov 1 010TApaEn TOV PUCIOAOYIKMOV KIVIGEDY TOV EVTEPOL (LEPIKEG
@opég ovopaletotl TapaAVTIKOS EIAEDS).

- Edv cag €yel mer 0 yuotpog cog 0TL pmopel va EYETE:

- OKOANKOEWITION
- OlATPNTO/KATECTPAUUEVO 1) OTTOPPAYUEVO EVIEPO
- [ Evepyn PAEYLOVAOON VOGO TOV EVIEPOL (OTTWG 1 VOG0G Tov Crohn M 1 EAk®ONG KOMTIOM).



- Edv éyete adibyvootn apoppoayio Tov TpoKToD.

- Edav éyete mpofinuata oto veppd.

- Edv éyete copuntopatikny Kopdlokn avendpkeld (1 kopdid oag 0ev UTOPEL Vo, S10YEVTEVGEL GOGTA
TO Olillo. G€ OAO TO GOUQ).

- Edav elyate mpoéceata kdvel petd, 1 acbdveote vavtio 1) diyo.

- Ed&v éyete mévo oto atopdyt cog (kotlokd movo).

- Edv o acBevic eivar kdtw tov 18 etdv.

IIpog1domon6ELS Kol TPOPUAGEELS

AmevBuvleite otov ylaTpd, TOV QOPLOKOTOO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPy ypnoiponocete To Cleenema

gqv:

- Eiote e£acbevnuévog n nAtkiopévog,.

- 'Eyxete appOfuotn aptnplokn mieon.

- Eyete kamowa kapdiokn 1 veppikn tabnon.

- Ildoyete and aokitn (nepicoeia VYPOL GTNV TEPITOVAIKT KOIAOTNTA).

- Ildoyete and €hkog Tov 0pBol (§AKog TOL TPWKTOV) 1 parydodes (oYAGES GTO OEPLLO TOL TPWOKTOV).

- 'Eyxete kdvel kolootopia.

- Ildoyete and dratapayéc NAEKTPOAVT®V (OAAAYEG OTO EMITESD AAATMOV GTOV OPYAVICUO, OTTMC
YOUUNAS aoBEoTio, YOUNAd KAAL0, VYNAL EMINEdO GWSPOPIKOV 1) VYNAL enimeda vaTpiov).

YvpPovievteite Tov yloTpd GOC, OKOUE KL oV KATOl0 omd TIG TOPATAVED KATUOTACELS OOG OTOGYOANGE
omotodnTote oTiyun oto mapehBov. Towg ypelactel va giote vIO GTEVATEPT TOPAKOAOVON O KATA TN
duapkela tng Bepamneiog.

Alha @appoxa kot Cleenema
Evnuepaote tov yiatpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOG AV TOipVETE, EYXETE TPOGPATA TAPEL 1| WITOPEL VO TAPETE
A0 PAPLLOKOL, ELOTKA:

- @bpuoka yio n Bepameia TG VYNANG apTNPLEKNG TTieons (VtEpTacn) 1 oTNBAYYNS (avaoTOAElC TV
SlwAwv acPectiov).

- QAPUOKO Y10 TNV KEVAOGT] TNG 0VPOdOYO0L KOGTNG (d10vpnTIK).

- oplopéva @appoKa Yo Woyike otatapayEs (Aoo).

- omoladNmoTE AALA PApLLOKE TTOV Bal LITopoVGaY Vo oG APLIATMCOVY 1 Va, LETAPAAAOVY Ta EMimEdQ
oldtov (KGA10, VATPLO, QMOPOPIKO 1 VEPO) GTOV OPYOVICUO GOC, ONA. TNV YVOOTH ©F
NAEKTPOAVTIKT 1GOPPOTIO, GOG.

- oplopéva edppoka yio Tov Kabapiopd tov eviEpov (emo@opikd drata vatpiov).

- QApUOKE TOV HETOPAAALOVY TOV KOPOLaKO puOuod (Tapateivouv to dStdotnua QT, 6mmg apmdapdvn,
tpro&eidlo 1ov  apoevikov, aotepuloin, aliBpopvkivn, epvbpopvkivn, KlopiBpopvkivn
yAwpompopalivn, Gloanpion, GLITOAOTPALT, SOUTEPLOOVN, TEPPEVADIVY, TPOKAIVOLLION).

- U1 otePoedn avTipAeyHovmon edpuaxe (MEAD) 6mwg 1 acmipivn N 1 PovTpoeaivn.

Kinon, Onhaopdg kot yovipotnro
Edv giote éykvog 1 OnAdlete, vopilete 0T1 pmopeite va €iote £yKV0G 1) 6YENALETE VA OTOKTHOETE TOUdH,
{nmote ) GLUPOVAN TOVL Y1OTPOV 1 TOV PUPLAKOTOLOD GUG TPLY TAPETE VT TO PAPLLOKO.

Kabng ta xvpia cvotatikd mov mepiéyoviat 6to Cleenema pmopei va amekkplfodv 610 UnTpikd yoia,
GUVIGTATOL TO UNTPIKO YAAX VO, GUAAEYETOL KO VO, ATOPPITTETOL Y10, TOLAGYIGTOV 24 dpeg PETA TN ANy
tov Cleenema.

001yN 01 Ko LEPIOUOS PN OV LATOV

Eved dev vmapyovuv duecec emidpdcelg tov Cleenema otnv kovotntéd cag vo. odnyeite 17 va
YPNOLOTOUCETE UNYOVIHLATA, LETE T P1|OT 0LTOV TOVL POPHAKOL Ba TPETEL VO TAPAUEIVETE KOVTA O
TOVOAETO.

To Cleenema mepiéyetl yAoprovyo Peviarlk®vio
To Cleenema mepiéyel yAoprovyo Beviorkdvio



70 07010 elvar epeBIoTIKO Kol UTOPEL VO TPOKAAEGEL SEPLLATIKES OVTIOPACELS.

3. Iag va ypnoiponronicsete 7o Cleenema

[Ipénel mavToTE VA XPNOUOTOIEITE AVTO TO PAPUAKO OKPPAOG OTMG TEPLYPAPETAL GTO TUPOV PUAAO
00N YDV YPNoNG N COLPOVE LE TIC 0ONYIEC TOV Y1ATPOV, TOV PUPLAKOTOLOD 1 TOV VOGOKOHOL cog. Edv
&xete au@Poricc, pmTNOTE TOV YITPO, TOV PAPUOKOTOLO 1] TOV/TIV VOGOKOUO GOC.

Evijhec:
[lepiotaciokn dvokotoTnTo
1 g1dAn 133 ml 6y mep1oGATEPO OO io POPA MUEPNTIWG,.

IIpostowacio Yo W0TPIKES Kol OLoy VOO TIKEC OLOOKAGIEC
1 @16An 133 ml 1-2 ®peg mpv amd T Sdikacio.

Ene1on mepimov 15 ml Ba mapoapeivovv ot OLéAN, N TPAYLOTIKA YopNYOOLEVT 00T gival Tepimov
118 ml, pe 4,4 ypapudpio vatpiov.

[pénel va divetor mpocoyn 6tav ypnolonoleitan 6€ nMKIOpEVOLG (Mhkiog >65 etmv)

Na un yopnyeitot og Toudid 1 €prfovg KT tv 18 eTdv.

Moévo yia opBikn xprion.

Extog €dv cag 10 €xel ocvotnoel o yaTpog cog, to Cleenema dev mPEMEL VO YPNOUYLOTOLEITAL Yo
TEPLOCOTEPEG OO 6 cuveyOuEevEC NUEPES. H yop1ynon meptocOTEP®V TOL EVOG VTTOKAVGU®MY EVTOG EVOG

24mpov pmopel va, stvor emPAafng

Xopriynon:

1. EamAdoTe GTNV 0pIoTEPT) TAEVPA LLE T dVO YOVaTa Avyiouéva, ta xEpla oe npepia. (Ew. 1, kdto).

2. Aoaipéote T0 TOPTOKOAL TPOoTOTELTIKO KAAvupa. TpaPfnéte amold TO TOPTOKOAL KAALUULO
KPATOVTOC TN OIAN o€ 0pbia B€om Ko Tidvovtag 10 pafdmTO MO [LE TO SAYTLAN
(Ew. 2, xdto).

Eik.2

3. Mg otaBepn mieon, €10dyete amOAd TO COANVIOKO TOV VTOKAVCUOD GTOV TPMKTO LE TV GKPN Vo
delyvel Tpog ToV OUPOAD.

4. ITiéote ™ QAN péypt va amoPAndei oxedov 6Lo to vypo.



AwokoyTe T ypnion €dv cvvaviioete avtiotaon. H mieon otov vrokivoud pmopel vo odnynoel o€
TPOVUATIGUO.

YHMEIQXH: Agv givan amapaitnTto va adeldost evieAdg 1 edAn. H guain mepiéyel mepiocdtepn and
TNV TOCOTNTO TOV VYPOV OV OMOLTEITOL Y0 TNV OTOTEAEGLOTIKY ¥PNON, CLVVENHOC B Tapapeivel Eva
LIKPO VITOAELLLLOL.

5. Aparpéote amaAd to puyyog amd to 0pBo. Eivar puoioroyikd va aicBavBeite kdmola diappon tov
VYPOL TOL VITOKALGUOD.

6. [Topapeivete otny 1010 6éon (Eik. 1, mvw) émg 6tov arcBavieite EvTovn v avaykn yio KEVor Tov
EVIEPOL 600G - GUVNOWC EVTOG 2 £G 5 AETTDV.

7. Emotpéyte 1oV ¥pNGILOTOMUEVO DVTOKAVOUO GTO EEMTEPIKO KOVTI Y10l omdppIy.

Edv mopatnpnioete apoppayic tov opfov, n yoprynon mpénel va S10komel OUECMG KOl TPETEL Vol
omevbuvbeite apéowg oe yloTpo.

No £10TE TPOETOUAGEVOL VO, TEPIUEVETE CUYVEG YOAUPEG KIVIGELS TOV EVIEPOV HECH GE 5 AETTA amd TN
MM wog doong Cleenema. Avtd gival puG10A0YIKO Kot delyvel 0Tt To papuako Asttovpyei. Edv dev
eméADeL avEnuévn Kivnon eviépov péca o€ owtd TO ddoTno, cupfovievteite Tov yotpd coc. Mnv
ypnowonoteite ailo Cleenema, ktOg av EYETE GYETIKN 00MYia omd TOV Y1oTpd coc. Meivete kovtd oe
L0 TOVOAETO PEXPL 1) ETIOPOICT) TOV TPOIOVTOG VO LELmOEL.

ITivete doBova dtowyn vypd, T.x. vepd, davyelg codmes, Todt amd PoOTava, LadPo TGAL 1] LADPO KOPE N
UPULOUEVO YOO PPOVT®V YW0PIg TOATO (AALA O)L KOKKIVOL 1 Lo ¥p®dUATOG YLUHOVC) Yo Vo aropevyOel
N 0eLOAT®ON. X YeviKes Ypapupés Ba tpénel va wivete 250 ml (éva pikpod peyébovg yudAvo motnpt)
Kk&Be dpa péypl n emidpaocn tov Cleenema va peiwbei. Metd and ovto, mivere davyn vypd, KoTd
TPOTIUNOT VEPD, YO VO IKOVOTOUWOETE TN Olyo Gog HEYPL TNV OAOKANP®CN TNG VOCGOKOUELNKNG
dudikaciog, | COUE®VA UE TIG 0dNYieg TOL Y10TPOoD.

Edv ypnoipononmjcete peyorvtepn o6on Cleenema amwd TV KovoviKi

Edv ypnowonomoete peyaivtepn 66om Cleenema and v kavovikn 1 €4v Kotomieite Katd Adbog
(meite) avtd TO EAPUAKO, WANCTE LE EVaV YLOTPO 1| TOV QOPUAKOTOL0 OUEcme. Eqv ypnoylonomoete
neplocdTepo Cleenema amd 660 mpénel, unopei va, acboavisite apudatmuévol, va dStyacete 1 Vo EYETE
LIk oKopyio. Av givol SuvoTov mTapte T QLOAN 1 T0 e®TePtKo kouTi pali oag yio va 1o dgilete oTov
Y1aTpd 1] GTOV POPUAKOTOLO GOLG.

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwc Ao ta @dppoka, £T61 Kot 0TO TO APHOKO UITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEG OV KoL
dev Tapovctalovtol e GAOVE TOVG avOPOTOVG.

To Cleenema umopei moAd ondvia va tpokaiécel (évag otovg 10.000 avBpmmouc):

- YmepevaoOnoio: ariepyikéc aviidpdoel (Le N xopig e&dvonua).

- Agvddrtoon.

- Mvikéc GVGTACELG KOl CTAGLOVG AOY® TOV UETABOADY GTIC TOGOTNTEG TOV OAATOV
- (nAeKTpOAVT®V) GTO CipLa.

- Kotmakog mdvoc 1 povokmpa (dudtao).

- Taotpevrepucodc movoc.

- Novrtia 7 éuero.

- Ipoxtikn eayodpa, Toovéyo, TOVO 1 duceopia.

- D®ovoKAAEG.

- Auppouw.



- Piyn

Ava@opd avemOOUNTOV EVEPYELOV

Edv mopoatnproete Kamwolo avemBountn EVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIUTPO, TOV QUPLOKOTOLO 1| TOV/TNV
VOGOKOLO 6ac. AVTO 1oYVEL KoL Y10 KAOE Ty avemiBuunTn eVEPYELD TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oYLV yprionc. Mropeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeteg otic PapUOKEVTIKEG
Yranpeoieg, Yrmovpyeio Yyeiag, CY-1475 Aevkwoio, TnA.: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669,
Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs. Méow Tng avaeopdg avemBOunTov evepyeEldY UTOPEITE Vo
Ponbnoete ot CLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPIDV CYETIKE LE TNV OCEAAEL TOL TOPOVTOC
POPLAKOV.

5. og va gvraccete 10 Cleenema
To @dppoako avtd TPEMEL Vo, PUAACGETOL G PEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Ko dgv TO POEVOLY Ta TALOLAL.

Noa pn xpnoponoteite ovtd T0 PAPUOKO HETA TNV UEPOUNVIL ANENG TTOV OVAPEPETAL OTI) CLCKEVAGIA
uetd tn “AHEH/EXP”. H nuepounvia, AM&nc eivar ) tedevtaio nuéP TOL UAVA TOV AVOQEPETAL EKEL.

To @oppokevTiKd avTd TPoidv dev amartel dlaitepeg cuvlnkeg Bepuokpaciag yio v eUAAL Tov.
dvidcoete T QLIAN 6TO ££OTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

Mnv metdte pappoka 6To vePO TG AmOYETEVCNG 1) GTA OKLOKE amoppipata. Potiote Tov gapprakorotd
G0, Y10 TO TG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKOL TTOV OEV YPTOUOTOIEITE T, AT Ta péTpa Ba fondrcovv otnv
TPOoTACia TOL TEPPAALOVTOC.

6. Mepreyépeva TG GVEKEVOCIAG KOl AOWTEG TANPOPOPIES
T wepréyerl to Cleenema

Kdabe ythootoMtpo tov Cleenema opBikod otoAdpatog mepiéyel 180,8 mg S16dEvoL dtvdpkon
POoPopLKov vorpiov (toodvvapo pe 139,1 mg d166Evouv dvudpov pwceopikol vatpiov) Kot 79,9 mg
dmAeKAHOPIKOD POGPOPLKOD SVATPLOV AANTOC (15odvVapo e 31,7 mg Avodpov POGEOPIKOD dVATPLOV
dAaTog).

ITepiéyer 0,67 mg PeviaAkdviov yAwprodyov ava ml.

Ta dAa cvotatikd (€xdoya) eivor fevioikdvio yYAmplovyo, aBvAevodloapvoTteTpaosikd dvaTplo GAG,
Vowp.

To Mmavtikd phyyovg sivar Lodakn Aevkn Topaeivn.

Ep@davion tov Cleenema kol wepleyOUEVa T1G GVOKEVAGIOG

To Cleenema etvat éva d100Y£C, AYPOLO, GOGHO SIAAVLLO TTOV TEPLEYETOL GE NUOLOPAVES TAAGTIKN OLEAN
HE AEVKO KOTAKL KOl TPOGTAUTELTIKO TOPTOKOAL kdAvpupa. H @udain mepiéyet 133 ml Cleenema.

Karoyog Adcrog Kvkhogopiog ko Ilapackevastic
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300

50180 Utebo, Zaragoza

Iomavia

To wapdév OAA0 00N YOV xpiioNS avavempiOnke Yo TehsvTaio @opd otig 12/2023



