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Procto-Glyvenol, 400 mg + 40 mg, vw60eTo
Procto-Glyvenol, 5% + 2%, opOui] kpépa

TpPevocion kot Mdokaivn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVALO 00N YLAV YPNONS TPV UPYIGETE VO, (P CLUOTOLEITE

avTo TO PAPROKO, OLOTL TEPLLAPPAVEL ONUAVTIKES TAPOPOPIES Y10 GOC.

- dordaEte avtd T0 POAAO 0ONYIDY Ypriong. Towg ypelaotel va to dufdcete Eovd.

- Edv éyete meportépm amopiec, pOTOTE TOV Y10TPO 1| TOV POPUAKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yu avtd to eaproko xopnynonke amokAEIGTIKA Yo 60G. Agv TPEMEL VoL SDGETE TO
@appako og GAAoVG. MTopel va Tovg mpokaAéoetl PAGPN, 0KOLA Kot OTOV TO GUUTTOUAT TG
ac0éveldg Touvg givar idta e to, Sikd Gog.

- Edv mapatnpnoete kdmowa avemBountn evépyela, EvUEPOGTE TOV YTPO 1] TOV PAPLAKOTOLO
00G. AVTO GYVEL KOl Y1 KAOE OOV avemBOUN T EVEPYELD TTOV OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 00NV YpYong. BAére mapdypago 4.

T wepréyel To mapov eOAL0 00N YLOV

Tt givar to Procto-Glyvenol kot wota givon 1 gpriomn tov

T mpéner va yvopilete mpw ypnoiponomcete 10 Procto-Glyvenol
Iog va mapete 10 Procto-Glyvenol

[T0avég avembounteg evépyeteg

[log va puAadooete to Procto-Glyvenol

[epieydpeva T GLOKEVAGING KOl AOITEC TATNPOPOPIES

SNk L=

1. T givan To Procto-Glyvenol ko wora givar 1 gprion tov

H opBr| kpépa kot ta vdbeta tp1evosiong kot MOOKOIVING OmOTELOVYV ATOTEAEGHATIKES LOPPES
Tomikng Bepaneiog TV eEMTEPIKMY KOl ECOTEPIKMY OHOPPOTOMV Kol ETLPEPOVY GLECT] OVOKODPLON
oo 10 SLGAPECTO CUUTTAOMATE TOLG [Tdvog, aichnua kaboov, Kvnoudc, deppatikh tdon], mov
opeidovtal Kupimg oTn devtepomadn QAeyUOVY TG TPOKTIKNG meptoyne. H Bepamevtikn emidpaon
™G opOIKNC KPEUAG Kol TV VTTOBET®V TPIBEVOGIONG Kot ASOKATVIG, OTILG ALOPPOidEG oPeireTal o’
€VOC LLEV OTIG EIOIKEG POPLLOKOAOYIKEG OPAGELG TOVC — ONAAOT] TV IKAVOTNTO «GTEYOVOTOINGTG» TOV
otpoyyeimv, peimong e SlomepatdTNTAG TOV TPLYOEWOMV TOYMOUATOV Kol BEATIOONG TOV aryYELOLKOD
TOVOL — 0’ ETEPOV O OTIG IOYVPES AVTIPAOYIOTIKEG TOVG OLOTNTEG KAl OTNV OVTOY®OVIGTIKT Opdion,
nov eaokel oe oplopéves evdoyevelg ovoieg, ol omoieg cav «evildleses ovaiesy dadpapatitovv
ONUOVTIKO POAO OTNV AVATTLEN TNG GAEYHOVIG Kot 6TV o1tiohoyia Tov mwoévov. H Adokaivn etvon
éva Tomiko avotsOnTikd mov fondd ot ypryopn avoKoV@IoT) TOV GUUTTOUATOV TOV TPOKUAOVVTOL
oo TIG AROPPOTdES, KUPIWG TG PayohpaS, TOL TGOLEILATOG KL TOV TOVOV.

2. T péner va yvopilete tpry ypnoipomonjoete To Procto-Glyvenol
Mnyv mtapete 10 Procto-Glyvenol:

- o€ mePInToT OAAEPYLOG OTIG OPACTIKEG OVOIEG 1 O OTOLOONTOTE AAAO OO TAL GUGTATIKA
OLTOV TOL PAPUAKOV (AVAPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO 6).



Ipogdomomceis kKot TpoPuAGEELg
AmevfuvBeite oTov yroTpd 1| TOV QUpHOKOTOd oG TPV ¥pnoipomomoete to Procto-Glyvenol.

H opfun xpépa kot ta vrdbeta tpievociong kot MOoKAivig TPEmEL Vo YPNCULOTOLOVVTOL LIE
Pocoyn o€ acbeveilg mov LTOEEPOLY d GoPupEc NTaTKEG TOBNCELS.

Hooa
Agv VIOpYEL KAWVIKY EUTEIPIO. GYETIKO WE TN ¥PNoN NS opOikne KpERog Kot tov vmodetmv
Tp1Pevociong Kot ASoKAivnG o€ TaLdid.

H emaon pe to pdtio mpénet vo, amopedyeTat.
To mpoidv dev Tpémel vo. KOTOmiveTOL.

Alho @appaxa kor Procto-Glyvenol
Evnuepoote tov yotpd 1 ToV QOPUOKOTOL0 GOG EAV YPNCUYLOTOIEITE, £XETE TPOGPATO
YPNOYLOTOMGEL 1} UTOPEL VO YPTCLLLOTOGETE AAAA PAPLLOKCL.

To Procto-Glyvenol pe Tpo@1, 7016 Kol 01VOTVELPUATOON
Kaopia yvoot aAinienidpaon.

Kionon, 0nrhacpdég kon yovipétnra

H opBun| kpépa kot To vrdbeta Tp1evociong Kot Adokaivng dev TPEmeL VoL XPTCULOTOIOVVTOL KATE
TO TPMTO TPIUNVO TNG KVNONG.

H opbuwn kpépa kot to vdbeto Tpievosiong kot AdoKaivng uropodv vo xpnoioronfodv amd tov
TETAPTO PNvoL TG KOMong kat omd Onialovoeg untépeg, motdG0 dev TPEMEL Vo YiveTal vVépPacn g
GUVIGTOUEVNC dOGOAOYINGC.

Agdopéva amd pPelétec detkvoouy 0Tt 1 MdoKaivn dev ennpedletl T YovipoTnTO.

Agv vmapyovv Sobécipa dedopéva oxeTikd pe Tig mBovég emdpdosic e Tpevosiong ot
YOVILOTNTO.

OdMyNo61 Kot EPLGROS PN OV ATV
H opBucn| kpépa kot o vrdbeta Tp1evociong Kot Adokaivng dev Exouvv Kopio 1| £X0VV Ao AV
EMIOPAOT OTNV IKAVOTNTO 00N YNOTG KOL XEPLGHOD LNYAVI|LATOV.

To Procto-glyvenol wepiéyer

e  Cetyl alcohol (kntvAkr 0AkoOAN) TOL PIOPEL VAL TPOKUAEGEL TOTIKEG OEPLATIKEG OVTIOPAGEL
(.. depuotitidn €€’ emaeng).

e  Methyl parahydroxybenzoate (mopaddpo&uPevioikd pebviectépa) ko propyl
parahydroxybenzoate (mopaddpo&uPevioikd TpomvuAESTEPQ) TOV LUTOPOVY VO TPOKOAEGOVY
aAAepyKéES avTdpdoels (TBovdg kaBvoTEPNUEVEC).

3. og va wapete To Procto-Glyvenol

[Tédvtote Vo ¥pNOLOTOIEITE TO PAPLOKO OVTO OLGTIPE GOUPOVE, LE TIC 0OTYIEG TOV YLUTPOD 1] TOV
eoppokonolol cag. Eav éxete apoiforieg, potmote ToV Y10TpO 1] TOV QUPUAKOTOL0 GO,

Méypt va e€apavicBovv ta 0EE0. CUUTTOMOTO, GUVICTATOL 1| EQOPUOYN TNG KPEUAG — TN €VOC



vobeTov — mpwi kar amdyevua. H docoroyia ovth pmopei apyodtepo va pelwdei, téco oty
EPAPLOYN TNG KPELOC OGO KOl TOV VIOOET®V GE pio Qopd TV NUEPAL.
To mepieyduevo Tov cwinvapiov [30 g kpépag] emapket yia 20-30 mepinov epappoyEc

Xpnon o€ Toadrd
Agv vmlpyel KAWVIKY eumelpio. OYETIKA HE Tn ¥pnon G opfikng KpEROS Kol TV vmodetwv
Tp1Pevociong kot AdoKaivnG o€ TaLdid.

Tpémog yopriynong

Opbua kpépa tpevooiong kot Awdokaivng: [a ) Bepamevtikny AVIHETOMION TOV ECMOTEPIKOV
LOppoidmVY, 1 Kpéua umopel va gpaprocBel pécom tov PdmTod cOAVOTOY e£UPTHLOTOC TOV
VIAPYEL HECO, GTO KOVTL, apod TPONyovuuéEVeSG owtd Pdwbel oto phyyog tov cwAnvapiov pe v
KpEUO Kot TOL apalpeDel T0 TPOGTATEVTIKO KAALULO TTOV B emavoTonoBeTnOel petd tn ypnon.

EnmpocOeta ot Oepancio tov apoppoidwv cag pe v opOikn kpépa Kot ta vodeta tpifevooiong
Kot MOOKAivNG, GUVIGTATOL 1) THPNOT] TOV KAVOVOV VYLEWVNG TNG TEPLOYNS TOV TPWKTOV, 1 KATA TO
duvatd amoPLYN TOPATETAUEVNG TAPAPOVIG 6TO KABopa Kot 1 Aqym péTpov mov eEacpaiilovv
UOAOKG KOTPOVOL.

Edv ypnoypononjoete peyarvtepn 66on Procto-Glyvenol amd Tnv kKavoviki

Agv vmapyel eumelpio. vrepdocoroyiag pe TV opdikn kpépo kol To vrodeto TpIPevosiong Kot
AMdokaivne. Xe mepimtwon AMyYMG omd Tto otépa kKatd AdBog mpémer va avalntnBel woTpiky
SLUPoVAT. Agv vtapyet ek avtidoTo Yo TV MOoKaiv).

Edv Eeydoete va napete To Procto-Glyvenol
Eav mapodeiyete kanoto d66M, TapeTE 0T TN 060N HOAS To BuunBeite. Av dpmg TAnclalel N opo
Yo TNV €XOUEVN SOGT, UMV TAPETE TN dOGN TOL TOPUAEIYATE KOl GUVEYIOTE KOVOVIKA TN Bepomeia.

4. MBavég avemOoOuNTES EVEPYELES

Onwg 6Ma Ta @éppaKa, £T6L KOl dVTO TO GAPLOKO UTOPEL VO TPOKUAEGEL AVETBOUNTES EVEPYELEG OV
Kot 0ev mapovotdlovtal 6€ OAOVG TOLG avBpOTOLG.

IMo v extipnon tov averBountov evepyeldv, £xovv ypnotponomBel ot akdAovbec Teptypapésg yio
TN GLYVOTNTA:

[ToAd cuyvéc emnpedlovv mepiocdTEPOLS amd 1 ypnotn otovg 10
2uyvEg emmpealovv 1 éwg 10 ypnotec otovg 100

Oy ovyvég emmpealovv 1 éwg 10 ypnotec otovg 1.000
YrAViES emmpealovv 1 éwg 10 ypnotec otovg 10.000

[ToAd omavieg emnpedlovv Aydtepovg amd 1 ypfotn otovg 10.000

Mn yvooTtég dev umopovv va ekTiunBovv pe Pdon ta dtbéoipa dedopéva

YXravieg avemOounteg evépysieg (meprocdtepa omd 1 dropa og kabe 10.000 wov Aapfdvovv



Bepamneio aAld Aydtepa amd 1 dtopa o€ kdbe 1.000 mov Aapfdavovy Bepaneia):

e Kvidwon
e Kvnopog mg 0éong epapuoyng, e&avinua mme 6éong epappoyhc, movog mmg Béong
EPAPHOYNG

IloA0 oravieg avemOOunTeg evépyereg (umopei va emnpedoovy ém¢ 1 ota 10.000 dropa):
®  Avo@QUAOKTIKT avTidpoon

Kopduayyelakn dwotapoyn

Bpoyyoomacpog

Ayyelooidnpua

Oidnpa TpocmTOV

Ava@opa avemOOpnTOV EVEPYELOV

Edv napatnpnoete kamoto, avemBountn evépyeia, EVNUEPDOCTE TOV YIATPO, 1| TOV POPLOKOTOLO GOC.
AvT10 1oyveL Kot Yo KAOE mhavn ovemBoun T EVEPYELD TTOV OV OVAPEPETAL GTO TOPOV POAAO
odnyudv ypnong. Mropeite eniong va avagépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog otig
Qoappoakevtikég Ynnpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475 Agvkwoia, TnA.: +357 22608607, Gaf: +
357 22608669, Iot6tomog: www.moh.gov.cy/phs. Méom tng avaeopds avemifOUNT®mv EVEPYELDV
umopeite vo fondnceTe 0TI GLALOYT| TEPLGGOTEPMV TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV ACPAAELD TOV
TAPOVTOG PUPLAKOV.

5. Ilog va puidooete 10 Procto-Glyvenol
To @AapproKo avTd TPENEL VO PUAACCETAL GE PEPT) TOV OeV TO PAETOVV Kot dev T EOEVOLV Ta TAUdLAL.

Na pn gpnoyomoteite anTo TO PAPLOKO PETE TNV NUEPOUNVIN ANENG TTOV OVOQEPETOL GTN
ocvokevacio petd m AHEH/EXP.
H npepopnvia Aqéng eivor n tedevtoio nUEPO TOL UIVO TOL AVAPEPETAL EKEL.

Mn guvLdooete o€ Beprokpacio peyaivtepn twv 30°C.
DVAAGGETE GTNV 0PYIKT] GUGKEVAGIOL.

Mnv netdte appoka 6To vEPO TNG ATOYXETEVOTNG 1] OTO OKLKA aroppippota. Potiote tov
(QOPLOKOTOLO GOG Y10 TO TTMG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TOL OEV YPNGULOTOLEITE TTL. AVTA TO PLETPAL
0o Bonncovv oty mpootacio Tov TePPAALOVTOC.

6. Iepreydpeva TS GVOKEVAGIOG KO AOTTES TANPOPOPIES

T wepréyer to Procto-Glyvenol

O1 dpuoTIKEG 0VGiEG eivat 1 TPPEVOGION Kot 1) MdoKaiv).

Yno60eta: kdbe vrodero (2 g) mepiéyxet 400 mg tp1evociong kot 40 mg Adokaivig.

OpOuci] kpépa: 1 g kpépag mepiéyet 50 mg pievosiong kot 20 mg MSOKAIVING VOPOYAWDPIKNS.
Ta dAla cucToTikd tva:

YndOeta
Suppository mass D (Hard fat)



Suppository mass 35 (Hard fat)

Opbucn Kpépa
Arlacel 60
Cetomacrogol 1000
Cetyl alcohol
Isopropyl palmitate
Liquid paraffin
Methylparaben
Propylparaben
Sorbitol solution
Stearic acid

Water purified

Epgavien tov Procto-Glyvenol kou epieyépeva Tng 6uoKevaoiog

Yrdbeta: Yrorevka £mg vrokitpva vdbeta og oynpo opidag.
OpBOuc kpépa: AgVKT, OLOLOYEVIG KPEUQ. LLE NTTLOL YOPUKTIPLOTIKT] OGUN.

Mgyé0n cvokevaciog
Yrdbeta: cvokevacia blister towv 10 vIdbeT®V GE YAPTIVO KOVTL.
OpOucn Kpépa: cuoKELATIN TOV EVOG COANVOPIOL alovuviov mov meptéyet 30 g kpEuag.

Karoyog Aderog Kvkhogopiog ko Ilopaockevaotic

Kéroyoc Adsroc Kvkiopopiag
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
Z®0odoyov Inyng 7, 15231,

K. Xaravopt, EALGSQ

IHopookevaoTig

YnoOeta:

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

- Temmler Italia Srl, Via delle Industrie 2, 1-20061 Carugate (Milano) — ItaAia

OpBu kpépa:

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

To wapov VAL 00NYIAOV (prions avaBewpOnke Yo Tehsvtaia @opd Tov 3/2022



