MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Epiduo 0,1% / 2,5% yé\n

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

1 g yékng mepiéyet:
Avtamaiévn 1 mg (0,1% wiw)
Bev{obiriov vepoeidio, Evodpo, icodvvauo pe 25 mg (2,5% wiw) Beviodiiov vrepo&eidio avudpo.

‘Exdoyo pe yvootf dpdon: Ipomvievoyivkoin (E1520) 40 mg/g (4,0%). TToAvoopPid 80 (E433)
<4 mgl/g.

[Ma tov TAnpn katdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[éAn.

AgvKn £m¢ ELa@PE VTTOKITPIVY ad1OPAVIG YEAT.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikéc evocitelg

Agpuatikn Oepomeio g Korvije axung (Acne vulgaris) 6tav vdpyovv ot poayécmpes, ot PAatideg Kat ot
eAoktawveg (PAéme mapdypao 5.1).

To Epiduo evdeikvotat yio yprion og evijlkes, epnovg kot mandid niikiog 9 1dv kot Gvo.

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOoP1YNoNS

To Epiduo npénel va epapudletol 6 0AOKANPES TIG TAOKOVGES OO OKUN TEPLOYES, Uiot POPA TNV NUEPT TO
Bpdov oe kabapod kot oteyvo dépua. [pénet va epapudletar Eva AETTO GTPMUO YEANG LE TO AKPOSAYTVAD,
amo@evYoVTag To AT Kot ta Xeiln (BAEme mapdypapo 4.4).

Edv epoaviotel epebiopog, mpénel va cuotabei 6tov ac0evh va epapUOGEL Un QOYESMOPOYOVE, EVUOOTIKG,
va xpnopomotel TNV aymyn Ayotepo ouyva (m.y. ke devtepn pépa), va avafaiiel Tpoowpva I xpnon,

1M va T S10KOWYEL EVIEADG,.

H d1dpketo g Bepameiog Tpénetl va amopaciletat amd Tov yiatpod e Paon v khMvikn Kotdotaon. [poiua
onueia Khvikng Peitioong eppavilovrar cuvibog petd and 1 £wg 4 efdopdadsc Bepaneiog.

H ao@dlieto ko amoteleopatikotnta tov Epiduo dev €yovv pedetn0el oe madid nhikiog kéto tov 9 etdv.

4.3 Avtevositeg



o Kimon (BAéne mapdypapo 4.6)

o [vvaikeg mov TpoypappatiCovv komon (BAéne napdypapo 4.6)

e  YmepevaioOnoio oTiC dpaCTIKEG OVGiEg 1| G KAMOWO0 ONO TO, £KOOYO OV OVOPEPOVIOL GTNV
napdypogo 6.1.

4.4 E101kég mpogidomonoelg kKot apo@uidsels katd m ypion

H yé\n Epiduo dev mpémet va epoppoletor oe KOTEGTPAUUEVO dEPLLO, £lTE GKAGUEVO (KOYipaTa 1] EKOOPES),
exleloTmOEg | NAMOKO EYKOVUAL.

To Epiduo dgv mpémet va £pbet og emapn pe ta pdtia, To oTopa, ToLg pdbwves 1) Tovg PAevvoyovous. Edav
10 TTPOidV €16€A0EL GTaL patia, EemAvvete auéomg pe {eatd vepo.

Av16 10 Pappako mepiExel 40 mg tpomvievoyivkong (E1520) oe kdbe ypappdpio mov icodvvopei pe 4%
w/w.

Avto 10 Qdpuoko mepiEyel mohlvoopPwcd 80 (E433), 10 omoio pmopel va mpoxorécel oAhepyucég
avTOPAcELS.

Edv epooviotel avtidpoon mov vmodeikviel vactnacio 6€ 0To1001moTE GLGTATIKO TNG GVVBESNC, 1| YP1IoN
tov Epiduo npénetl va drokomnei.

Extetapévn éxbeom 6to nAakd eoc M oe UV aktivofolio mpémet vo amo@edyeTal.

To Epiduo dgv mpénet va épbel o€ enar| Le OMO0INTOTE YPOUATIOTO VAIKO CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TMV
HOAMGDV Kol TOV BOppEVOY DOOoUATOV KaOMG Umopel vo €rel OC OMTOTEAEGUN OTOYPMUATIOUO KOt
Eebdpraopa.

4.5 AMMAETMOPACELS NE GALD QUPUOUKEVTIKG TPOTOVTO KUL AALES pOpPEg allnieniopaong
Agv &yovv mpaypotonomn el peléteg aAANAETIOPACE®Y.

Amd mponyovuevn eumepio pe avtamaAévn Kot vrepoleidio tov PBevioiAiov, 6ev LVIAPYOVY YVOGOTEG
OAANAETIOPACELS e GAAD (QPOPUOKELTIKO TPOIOVIO OV UTOpel va ypnoyomondovy deppotikd Kot
tavtdypova pe to Epiduo. Qotdco, dAla petivoeldn 1 vrepoeidio Tov feviotiiiov 1 pappoKa Le TopOUOL0
TPOTO  OpAcoNG Ogv TPEMEL VO ¥PNOUoTolovVTaL Tavtdypova. [Ipémer vo divetor mpocoyn ov
YPNOYLOTOLOVVTOL KOAADVTIKE IE OMOAEMOTIKN, epebiotikn 1 EnpavTikn Spdor, Kabmdg pumopel va Exovv
npocBetikn epediotikn dpdon pe to Epiduo.

H amoppdenon g aviomoréivng péom g avOpodnivng emdepuidag sivar yaunin (BAérne mapdaypoeo 5.2),
K01, ®G €K TOVTOV, 1 OAANAETIOPAGCT] e CLGTNHOTIKG POPUAKEVTIKA TPOTOVTO OV Elvar Thav).

H dwdepuikn dieicdvon tov vepoéeldiov tov Pevioiriov 610 dEpua eivol YOUNAN KOl 1 QOPUOKEVTIKT
ovoia petoforiletor mANpwg o Pevioikd o0& mov amekkpivetal Tay€wc. Q¢ ek TOVTOV, M EVOEYOUEVN

oAnienidopacn tov Pevoikod 0&E0g e GLOTNLOTIKG PAPUOKELTIKA TPoidvTa eivor amiBavo va cupPet.

4.6 Covipétnra, kinon kot yorovyio



Ta and 1oV GTOUATOG YOPNYOVLEVO PETIVOELIT £XOVV GUCYETIOTEL [IE GLYYEVEIG avopaAies. Otav
YPTOUYLOTOLOVVTUL COUPMVO, LE TIG 00N YIEG GLVTAYOYPAPNONG, TOA TOTIKMG XOPNYOVUEVO PETIVOELDN|
Oewpeitar yevikd Tt 00MYOLV GE YOUNATY GCLOTNUOTIKY £KOEGT AOY® ELAYIOTNG OEPLATIKNG ATOPPOPT|ONG.
Qot1660, pnopet vo VITAPYOLY EEATOMKEVUEVOL TTOPAYOVTES (Y. KATAGTPAUUEVOS EMOEPUIKOS PPOYLOG,
vrepPolikn| xprion) mov GVUPAAAOVY GE ALENUEVT] CLGTNUOTIKY £KOEGT.

Kvnon
To Epiduo avtevdeikvotar (PAéne mapdypago 4.3) katd v KONon 1 6€ yovaikes mov Tpoypappatilovy
Konon.

Agv datiBevton 1 givon Teplopiopéva Ta KAVIKE SE00UEVA GYETIKA LLE TNV TOTIKY] YPNON TNG OVTATAAEVTG
G€ £YKLO YuVaiKa.

Meléteg o (da e amd TOL GTOUATOG YOPNYNOT KATESEIEY OVATOPAY@YIKY] TOEIKOTNTA KOTA TNV LYNAN
ovotnuatiky £kbeon (BAéne mapdypago 5.3).

H «hwvucn eumeipio oo tomikn epappoyn avtamarévng kot vrepo&ediov tov fevlobiiov katd Ty KONom
elval Teplopiopuévn.

Edv to mpoidv ypnoionoteitar katd T didpkela KOMong 1 v 1 aebevig peivel £ykvog eva Taipvel avtd
T0 APLOKO, 1 Oepaneio Ba Tpémel va dStoKOTTETOL.

OnAacpog

Agv éxel deloyBel perétn petagopds 6to PNTPIKo YéAa oe {da 1 oTov AvOPpOTO HETA OTO SEPUATIKY|
gpappoyn véing Epiduo (avtamaiévn / Beviotliov veepoeidio).

Agv avapévovto emdpacelg oe Onralovia Tadid, kabmg n cveTuatiky £€kBeon g InAdlovsog untépog
oto Epiduo givar apeAntéa. To Epiduo pnopei va ypnoiporomfel katd tn didpkeia Tov OnAacuov.

Mo va amopevyBel n €xBeon tov PBpépovg and emapn, 1 epappoyn tov Epiduo oto otbog mpémel va
OTOQPEVYETOL OTAV ¥PNCUOTOLEITAL KATA TN S10pKELN TOV ONAaGLOD.

Tovomo
Agv éyovv deEayBel peléteg yovipodtntag otov Gvhpwmno pe ) yén Epiduo.

Qo1660, dev Ppédniay emOPAGELS TNG AVTOTAAEVNC 1] TOV VIEPOEELDIOV TOV PeviobAlov 6T YOVIHOTNTA
o€ peréteg avamapoywyng o enipves (PAéme mapdypaeo 5.3).

4.7 Emopacseig 6Ty IKOvVOTNTA 001]7161)G KO {ELPLGHOV PNYUVIIRATOV
Agv gpoppdletar.
4.8 AvemOOunTEeS EVEPYELES

To Epiduo umopei va npoxorécet Tig axdAov0eg avembOUNTEG EVEPYEIEG GTNV TTEPLOYT TNG EPAPUOYNC:

Kaznyopio/Opyoviko | Zoyvotnro AvemOounty Evépysio @apudxov
2vonuo (MedDRA)




AwTapayéc Tov

Mn yvootig cuyvotntog (dev

Oidnua Brepdapov

Bopokucég dratapayés
KoL OloTapoyE
uecobmpaxiov

propobv va ektiunovv pe faon
ta Sbécipa dedopéva)*

oBoApod pmopobv va ektiunfovv pe faon
ta Sobéoua dedouéva)*
Awotapoyéc Mn yvootig cuyvotntog (dev Avaeuloktikn avtidpaon
OVOGOTOINTIKOV pmopobv va ektiunfovv pe faon
GLGTHIOTOG ta Srobéoua dedopéva)*
Avamvevotikég, Mn yvootig cuyvotntog (dev ZuoerykTikd aicOnua 6to Aouo,

dvomvolo

Awtapoyéc Tov
d€PLLOTOG KO TOV
VTOOOPLOV 16TOV

Zoyvég (> 1/100 émg < 1/10)

Enpo dépua, epediotikn deppatitidn
€€ emapng, depuatikog epedopdc,
aioOnuo Kadoov 6to dépu,
£pUONUQ, ATOPOAId®GN TOV
dépuatog (amorémion)

Oyt ouyvég (= 1/1.000 £mg
< 1/100)

Kvnoudg, nhokod éykavpo

Mn yvootig cuyvotntog (dev
umopoHv va, ektiunfovv pe Baon
ta Sbécipa dedopéva)*

Allepycn deppotitidon €€ enagng,
SOYKMGN TPOGMTOV, SEPUATIKO
GAyog (VOYL®OES AAYOC), PAVKTOIVES
(pvoaiidec), déppa
ATOYPOUOTICUEVO (VITEPUEALYYPOOT
Ko VTOPEAGYpwoN), KViIdwon,
€ykovpa otn Béomn epappoyng **

*Agdopéva amd TV TapaKoAoHONeN HETA TNV KVKAOPOPIN TOL TPOTOVTOC.

**O1 mePlocOTEPEG OO TIG MEPUTTMCELS KEYKAVUATOG GTY BE0T EQOPUOYNSY OPOPOVCAV GE EMUPAVELLKL
gyKovpoTo, mTop’ OAC OVTE KATAYPAPNKOV TEPITTOCEL WE €YKAOUATO OsVTEPOVL Pabuod M coPapég
OVTIOPAGELS EYKODULOTOC,

Edv eppoviotel epebiopog tov déppatog petd v epoppoyn tov Epiduo, 1 évtaon ival yevikdg fmia 1
UETPLO, e OMUEiD KO COUTTOUOTO TOTKNG avoyng (epbOnua, Enpdtnta, omodémion, aicOnua Kavcov Kot
depproTikd GAyog (VOYHddeg GAyog)) Tov @Tévouy o€ £Eapon Katd T SLapKELL TNG TPMOTNG EfSOUAdC Kot

GTN GLVEYXELN VTOY®POVY aBOPUNTA.

Avopopb mOavorloyodLevaV avemBOUNT®V EVEPYELDV

H avagpopd mbavoroyodpevov avemBOuntov evepyeidv HETA and Tn xop1ynomn Goelng KuKAopopiag Tov
(QOPUAKEVTIKOD TTPoidvTog eivar onuavtikn. Emttpémel ) cuveyn moapakorovdnon g oxéong opérovg-
KIVOOVOL TOV QOPUOKEVTIKOD 7PoidvTog. Znteital amd Tovg emayyeAuatiec vysiog vo ovagépovv

0m01EGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG aVETIOOUNTEC EVEPYELEC LECWM:

Elrada

EBvikog Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Admva

Tn: + 30 21 32040337

Iotétonog: http://www.eof.gr

http://www .Kitrinikarta.gr



http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

Kvnpog

Dappoaxevtikég Yanpeoieg
Yrovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkooia

TnA: +357 22608607

dag: + 357 22608669
Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepooooroyia
To Epiduo etvar pévo yuo deppatikn yprion pio @opd v nuépa.

Y mepintmon Tuyaiog KaTOmoong, TPETEL VO AaUPAvovTal KOTOAANAC GUUTTOUATIKG LETPO.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppoKodSVVUPIKESG 1O10TNTEG

dappokobepanevtikn kotnyopia: [Hopackevdopota katd TG oKUNG yio tomikn xp1on, D10AD Petivosion

Y10l TOTKT YPNOT CTNV OKLT.
Kodwog ATC: D1I0ADS3

Mnyaviopog dpdong kot Pappokoduvakés EmOPAcELS
To Epiduo cuvdvdlet 00 dpacTikég 0VGIES, 01 0OTOIES SPOVV HUEGH SLOPOPETIKMY, OAANL GUUTAT POLATIKMV,
UNYOVICUGY dpaonc.

- Avrazadévy: H avtamorévn elvar ynuikdg otabepd mapdymyo tov vaeboikod o&og pe dpdorm mov
opotdlel pe av TV PETIVOEDOY. Mehéteg ToL Plroynuikod Kol QOPUUKOAOYIKOD TPOQIA Exouv emideilel
ot n avramorévn dpo oty maboloyio g Kowvig axung (Acne vulgaris): sivol ioyvpdc puOuiotig g
KUTTOPIKNG SPOPOTOINCNG Kol KEPATIVOTOINONG Kol £YEL AVTIPAEYULOVAOELS 1O10TNTESG. MNYOVIGTIKA, M
OVTOTOAEVT] OECUEVETAL GE EIOIKOVG TVUPNVIKOVG VTLOJ0YEIS TOV peTvoikoD 0&Eoc. Ta clhyypova gvpripato
VTOSEIKVOOUV OTL TOTIKG 1 GVTOTOAEVT] OMOAOTOlEL TN dlapopomoinon TV BvAakoelddv emOnAlaKmV
KUTTOP®V e OTOTELECHO TN HEIMON TOV oYNUATIGHOD Kpopayeoc®pwv. H avtamalévn avaotéliel T
ANUETOKTIKY  (KatevBuvtikn) kot ynueokivntiky  (Toxoio)  amdkplon TV  avOpomvev
TOADUOPPOTUPNVOV AEVKOKVTTAP®Y o€ N Vitro poviélo, mpocodiopiouod. Avaotéddel, emiong, tov
petaporiopud tov apaydovikod 0EEoc Tpog EAEYUOVAOdELS pecolafntéc. In vitro pedétec £xouvv deifet
avaotoAn Tov AP-1 Tapayoviov Kot avacstoln g ékppacns Tov TLR-2. Autd 10 mpo@id vTodNAGVEL OTL
N PAEYLOVAONE GLVICTOG TNG AKUNG TOV dtopuecoraPeiton amd To KHTTOPO HEIDVETL OO TNV AVTOUTOAEVT).

- Yrepoéeidio tov Pevioiiliov: ‘Exer anodeydei 611 t0 vaepo&eidio tov BeviobAiiov €xet avtipikpoPiokn
dpaom, witepo évavtt tov Cutibacterium acnes, to omoio Ppicketon U QLGIOAOYIKG GTOVG
TPLYOGUNUOTOYOVOLC 0dEVEG OV £x0VV TPocPAnbei omd akun. O unyoviopuds dpacnc Tov VITEPOEELDIOD TOV
Bevlovriov éyxel e€nynbel pe Pdon v vynAd AMmOEIAN dpacTNEOTNTA TOv, OV KAOGTE duvorth T
O1EloOLON TOL JPEGOV NG EMOEPUIOOS EVIOC TOV KLTTOPIKMOV UEUPPAVOV TV PokTnpimv Kol TOV
KEPATIVOKVTTAPMOV TNG TPLYOGUNYUATOYOVOD povadag. To vrepo&eidio tov Pevioiriov avayvopiletor g
évag TOAD OmOTEAECUOTIKOC €VPE0C PAGOTOC avTIfakTnplakog Tapdyoviag otn Oepameio TG KOG
axpne. ‘Exet deyybel 6T £xer Paxtnploktovo dpdon dnuovpyodvrog erevbepeg pileg, ot omoieg 0&gddvouy
TPOTEIVES Kol GAA POCIKA KUTTOPIKE GLGTATIKG TOV PaKTnplakod KuTTaptkod Totyouatog. H ehdyiom
OVOGTOATIKY GLYKEVIP®OT TOV Vepo&eldiov tov Peviotiiov eivar Paxtnploktovog kot £xel derydel n


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

amoTEAECUATIKOTNTA TG og otedéyn C. acnes gvaicOnta kot avlektikd o ovtifrotikd. Emmiéov, to
vepoéeidlo Tov Peviovriov £xel emdei&el AMOAEMIGTIKES KO KEPOTIVOAVTIKEG OPAGELC.

Kvikr) armotedespotikdtra tov Epiduo o acbeveig niikiog 12 etdv Kot dvo

H acpdlela kon 1 amoterecpaticotta tov Epiduo mov epappodletar pio popd v nuépa yiao ) Oepaneio
NG KOWNG OKUNG Tpocdiopiotniay o€ 600 12 fdouadmv, TOAKEVIPIKES, EAEYYOUEVEG KAVIKEG LEAETEG
ouotov oyedacuov, cuykpivovtog o Epiduo pe kabéva pepovopéve amd ta 00 0pacTikd GUGTOTIKE TOV,
Vv avtamadévn kot 1o vrepoeidto Tov Peviovriov, Kat e T YEAN popéa oe acbeveic pe axkun. Eva chvoro
2.185 acbBevov eviaynkav otn Merétm 1 kot oty Medét 2. H katavoun tov achevdv 6Tig d00 PEAETEG
Nrav nepinov 49% avipeg kot 51% yovaikeg, nAikiog 12 etdv i peyorvtepot (uéon niwia: 18,3 etmv, €bpog
12 — 50), mov gppdvilav 20 pe 50 pAeypovadelg PAdpeg kot 30 pe 100 un eieypovadelg PAGPeg otnv
apykn kotaotacn. Ot acbeveic epdappolav ™ Oepaneio. 6T0 TPOCHOTO Kol G GAAEG TEPLOYEG UE OKUN
COLPOVO, LLE TIC OVAYKEG, Lo popa Nuepncing To Ppadv.

Ta kpLTipLo. ATOTEAEGLATIKOTITOG NTOV:

(1) Tlocootd emtvyiog, eni to1g exkatd TV 0clevdv mov BempnOnkay ‘Koabapoi’ kot “Xyeddv Kabapoi’
v EBdopdda 12 pe Baon t Zvvolikr Extiunon tov Meietnt (Investigator’s Global Assessment
(IGA)).

(2) Meraforr kot 10606TO PETAPOANG amd TV apyIK Katdotoon oty Efdoudda 12 oe
. Ap1Bud preypovoddv Prafov
. Ap1Bu6 pn ereypovedov Brapav
. YuvoAko apBuod Proafov.

Ta amotedéoparta tng kbbe perétng yio v anoteiespatikdtnta tapovoidlovror otov Ilivaka 1 kot Ta
cuvdvacpéva svpnpata otov [ivaxa 2. To Epiduo amodeiynke 6t1 etvor mo amotelecpaticd 6e GUYKPLON
UE TIG MOVAOEG TOV KOL TN YEAN QOPEQ KOl OTIC OV0 UEAETEG. XVVOAIKA, 1 Kabapn €uepYETIKn Opdom
(dpaotikég peiov popéa) mov emtedydnke and 1o Epiduo ftav peyaidtepn and to dBpowspa g Kabapng
EVEPYETIKNG Opaomg oL emTELYONKE OO TO GVOTATIKA EEXOPLOTA, VTOSEKVHOVTAG ETGL TNV EVICYLON TNG
OepamenTIKNG OPACTG OLTOV TV OVGLOY OTAV YPNCULOTOOVVTOL G~ £vay GuVOLOCUO atafepng ddonc. Mia
npoun enidpaon g Oepanciog pe Epiduo mopatnpnonie otabepd otn Merétn 1 kot oty Melém 2 yo
g Pheypovadelg BAdPeg v EBdopdda 1 g Bepaneioc. Or un pAeypovodels PAdPeg (avorytol Kot
KAEIGTOL QOyECmPES) amoKpivovTay epPavmdg LETAED TG TPMTNG Kot TG TéTaptg efdouddag Depaneiog.
Ta 0@éAn ota olidta TG aKung 0V £xovv TekunpLmoE.

IHivarag 1 Kk aroteleouatindtyta 6 000 GOYKPITIKES OOKUES



Meiét 1

Meiét 1 Avtonarévn+BPO | Avramaiévn BPO Dopéag
Epdopada 12 LOCF; ITT N=149 N=148 N=149 N=71
Emroyio (KaBapoi, Xyedov 41 (27,5%) 23 (15,5%) | 23 (15,4%) 7 (9,9%)
KaBapoi) p=0,008 p=0,003 p=0,002
Avdpeon Meioon (% Meioon) og
. , , 13 (45,7%) | 13 (43,6%) 11 (37,8%)
Ap1Buod Oreypovoddv BAapov 17 (62,8%) 0<0,001 0<0,001 0<0,001
. , , 17 (33,3%) | 16 (36,4%) 14 (37,5%)
0,
Ap1Buod Mn Dreypovoddv Brofodv 22 (51,2%) 0<0,001 0<0,001 0<0,001
. . , 29 (35,4%) | 27 (35,6%) 26 (31,0%)
0,
Zuvoiikd ApBud Brapmv 40 (51,0%) 0<0,001 0<0,001 0<0,001
Mehétn 2
Meiét 2 Avtomarévnt+BPO | Avramaiévn BPO Dopéag
Epdopade 12 LOCF; ITT N=415 N=420 N=415 N=418
Emroyio (KaBapoi, Xysdov 125 (30,1%) 83 (19,8%) | 92 (22,2%) 47 (11,3%)
KaBapoi) ’ p<0,001 p=0,006 p<0,001
Avdpeon Meimon (% Meioon) ot
. , , 14 (50,0%) | 16 (55,6%) 10 (34,3%)
0,
Ap1Bud Oreypovododv BAapov 16 (62,1%) 0<0,001 0=0,068 0<0,001
. , , 22 (49,1%) | 20 (44,1%) 14 (29,5%)
0,
Ap1Opo Mn Oreypovodmv Brafodv 24 (53,8%) 0=0,048 0<0,001 0<0,001
. . , 39 (46,9%) | 38 (48,1%) 24 (28,0%)
0,
Yuvolikd ApBud Brapov 45 (56,3%) 0=0,002 0<0,001 0<0,001
Iivaxag 2 Kk amwotelecuatindTyTa 68 GOVODAGUEVES COYKPITIKES OOKIUES

Avramarévn+BPO | Avtamaiévn BPO I'éhn ®opéag

N=564 N=568 N=564 N=489
Emruyio (KaBapoi, Xyedov 0 o o 0
Kadapoi) 166 (29,4%) 106 (18,7%) | 115 (20,4%)| 54 (11,1%)
Avapeon Meimwon (% Meioon) os
Ap1Bp6 Oreypovmddv Brapov 16,0 (62,1) 14,0 (50,0) | 15,0(54,0) | 10,0(35,0)
Ap1Bpo6 Mn Oreypovodav Brofov 23,5 (52,8) 21,0(45,0) | 19,0(425) | 14,0(30,7)
Tuvohtkd AptOpd Brafdv 41,0 (54,8) 34,0 (44,0) | 33,0(44,9) | 23,0(29,1)

Khwikn armotelecpotikdmro tov Epiduo oe moidid nikiog 9 éwg 11 gtdv

Katd tn didpketo pog mondtotpiking KAMvIKng dokiung, 285 maidid ue kown axun (Acne vulgaris), nAikiog
9-11 etv (to 53% TV acbevadv Nrav nhkiog 11 etdv, to 33% nrov nhkiog 10 etdv kot to 14% nMTov
niwiag 9 etdv) pe Pabuoroyia 3 (uétpla) oty KAipaxo IGA kot pe eAdyioto cuvolkd apBpd Prapav
20, aAAG Oyu peyaAbtepo omd 100 (Mn  Dreyuovodelg kauny DAEYUOVDOELS) ©TO  TPOCOTO




(ovumepriapfovopévng g potng) katd v évapén, érapav Bepaneio pe yéAn Epiduo po @opd v nuépa
v 12 gfdopddec.

H pelém xatoAnyel 6To GUUTEPAGLO OTL TO TTPOPIA ATOTELECUATIKOTNTOG KO 0opAAEnG NG YéEANG Epiduo
ot Oepameio ™G AKUNG TOL TPOGMOTOV GTN GLYKEKPLUEVT VEAPOTEPNS NAKioG opdda eival GOUPOVES e
10, ATOTEAEGHATA GAA®V TAOTIKGOV HEAETMV o€ aobeveic pe kowvn axun (Acne vulgaris) niiog 12 etov
Kot Gve Tov Seiyvouv GNUOVTIKT OMOTEAECUOTIKOTNTA UE amodektn avoyr. [lapatnpnbnke ctabepd and
v apyn g Bepaneiog pia mopatetapévn dpdon g yéAns Epiduo oe olhykpion pe m yéAN @opéa yio OAeC
116 PAEPeg (DAheypovddels, Mn @reypovaddelg kot Zovoikés) v EBdopdoda 1 kol cvveyiotnke g kot
v EBdopdda 12.

Meiétn 3
Epdopada 12 Avtonarév+BPO I'éhn Dopéag
LOCF; ITT N=142 N=143
Emruyio (KaBapoi,
szaé’é waapo 8 67 (47,2%) 22 (15,4%)
Avdpeon Meioon
(% Meimon) og
Ap1Ouo
DAeYHOVOIDV 6 (62,5%) 1(11,5%)
Blopaov
Ap1Bud Mn
DreyLOVOOIDV 19 (67,6%) 5 (13,2%)
Blopaov
é&‘&%ﬁ'\j‘) Apipo 26 (66,9%) 8 (18,4%)

5.2 D opPOKOKIVITIKES LOLOTTES

Ot gappokokwvntikés (PK) 0wmreg tov Epiduo eivon mopdpoeg pe to PK mpoeih g yéAng
avtamarévns 0,1% poévng mg.

e o OK hvikn pekétn 30 nuepdv, mov deENydn o acbeveic pe akpn ot omoiot SoKIUACTNKOY EiTE e
™ Y€ 10V 6T0fEPOV cLVLACLOVL 1 pe Tapdpow ocvvleon avtomorévng 0,1% vrd peyiotomompéveg
ouvOnkeg (Le epaproyn 2 g YEANG avd nuEPQ), 1 avTAmTOAEVT eV NTOV UETPHGIUT GTNV TAELOVOTITA TOV
detypdtov TAdcpatog (0plo mocotikod mpocdtoptopuov 0,1 ng/ml). Xaunid emimeda avtamoréivng (Cmax
peta&o 0,1 ko 0,2 ng/ml) petprifnkav ce 6vo delypota aipatog mov Aednkav and dropo oto omoio
yopnynonke Epiduo kot og tpia detypota and dropo ota omoio xopnyndnke yéAn Avtamorévng 0,1%. H
péytot tun avtomodévng AUCe.en OV Tpocdiopiotnke oty oudda tov otafepod cuvovacroy MTav
1,99 ngXh/ml.

AvTd Ta amoTeEAéoUTO. EIvaL GLYKPIGIUE LE aVTA oV ARPONKav cg Ttponyodueveg PK kAvikég ueréteg pe
dtpopec ovvbéoelg avramorévng 0,1%, 6mov 1 cvotnuoTikn) €kBeon oty avtamaiévn NTov otadepd

XOUNAN.

H dwdeppikn digiodvon tov vrepolediov tov Pevlobiov givar younin. Otav epoapuoletar 610 dépua,
petatpéneton TANP®g o€ Pevioikd o0&y mov amekkpiveTal ToYEMS.

5.3 Ipoxkivikd 0€d0pévVa. Y10, TNV UGPALELN



Ta mporxhvikd dedopéva dev amoKaADTTOUY 11{TEPO Kivouvo Yo Tov avOpomo pe Bdorn Tig suuPotikég
UEAETEG (QOPLOKOAOYIKNG 0ao@AAElng, TOEIKOTNTOG ETOVOAAUPAVOUEV®OY dOGE®V, YOVOTOEIKOTNTOG,
QOTOTOEIKOTNTAG 1) KAPKIVOYEVESTG.

Mehéteg avamopaymyikng ToSEIKOTNTAG LE OVTUTOAEVT £XOVV TPAYLLATOTTOMOEL LEG® TNG OO TOL GTOMOTOC
Kot NG 0gpUATIKNG 0000 yopnynong o€ emipves kot kévikhovs. Emdeiybnke pia tepatoydvog opdomn oe
vynAn ovotnuatikny ékbeomn (amd tov otoOpaTog docelg omd 25 mg/kgmuépa). e peliopévn Exbeon
(deppatikry 06on tv 6 mg/kg/muépa), mapoatnpnnkay petaforéc otov aplud TOV TAELPOV N TOV
OTOVOOAWV.

Meléteg oe (do mov mpaypotomomOnkov pe Epiduo mepiiapfdvovy peréteg Tomikng avoyng Kot
OEPLOTIKNG TOEIKOTNTOG EMAVOAAUPAVOUEVNS OGN GE EMIUVEC, GKLALL Kot VOIKA yolpidia yior EmG Kot
13 eBdopadeg kot epeavicay Tomkd epebiopd Kot IKavOTNTO Y10 EVAIGONTOTOINGT|, OTMG AVAUEVETOL Y10,
évav cuvdvacpd Tov TeplEyel vePoEeidlo Tov Pevioviiov. H cvuotnpatikn €ékBeon otnv avtamaiévn petd
0o ETAVOAAUPAVOUEVT EPUATIKT EPAPLOYN TOL 0T0OEPOD cLVOVAGHOD oe {da gival TOAD Yaunin, o€
CULPOVIL e TO KAVIKG QopprakokivnTika dedopéva. To vepoleidio tov fevioiAiov pHeTaTpEmeToL TUXEMG
Kot TANPpwG o€ Pevioikd 0EH oTo dépUa Kot LETA TNV amoppdPNoN ATEKKPIVETAL GTO 0VPUL, LLE TEPLOPICUEVN
CLOTNLOTIKY £kOea.

H avamapaywykt to&ikotnta e aviamaiévng eAEyxOnKe amd 6TONOTOG OE EMIUVES GTY| YOVILLOTNTO.

Agv mopatnpnOnkoy avemiOunTtec EMOPACELS GTIV OVATUPUYDYIKY] IKAVOTNTO KoL TN YOVILOTNTO, GTNV
emPioon tov aroydovav g F1 yevidg, otn copatiki avénon kot mv avantuérn £0¢ ToV amoyoAoKTIGHO

KO TNV EXOKOAOLOT ovaTOpAy@YIKY| IKavOTTo LeTd amd Bepamneia Le avTomaiév) and TOV GTOUOTOG OE
docelg €mg 20 mg/kg/muépa.

Mo peAETn avamapoy@YIKNG Kot ovVaTUEIOKN G TOEIKOTN TG oV d1eényOn og opddeg empdOV TOL
ekTEONKOY 68 0o TOL 6TOUATOG dOGELG LITEPOoEEIdiov Tov Peviotriov émg kar 1000 mg/kgmuépa

(5 ml/kg) £de1&e Ot1 TO LVIEEPOEEISIO TOL PeVEODAIOV dEV TPOKAAESE TEPUTOYEVEST 1| EXUTTMGELS GTIV
avamopay®ykn Asitovpyio og docelg émg 500 mg/kg/Mmuépa.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotaloyog ekdéymv

A1Bvlevodiopvotetpao&ikd SvaTplo ahag

AoKovoiKo vaTplo

IMokepoin

[Moro&apepn

[Ipomvievoyivkdin (E1520)

Simulgel 600PHA (cvpmoivpepés oakpviapdiov kot akpvAobiodipuebvrotovpikod  vatpiov,
eodekaesavio, TolvcopPikd 80 (E433), copPrravng eaikdg e6TéPaC)

Kekabappévo 0dwp

6.2 AocvpfototnTeg
Agv gpapuoletar.

6.3 Awapxera Long



2 ypbvio.
H otabepomta tov ev ypnoet Epiduo gival tovAdyiotov 6 univeg LeTd TO0 TPMTO Gvoryua.

6.4 Idwitepeg TpoPuLAGEELS KOTA TN VLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tmv 25°C.

6.5 D61 KO GVETOUTIKG TOV TEPLEKTY

To Epiduo dartiBeton og 600 TOMOVG TEPEKTN:

YoAnvaplo:

AgvKd mhooTikd coAnvapur tov 5 g, 15 g, 30 g, 45 g, 60 g kat 90 g mov £xovv dopr COUATOS 0o VYNANG
TUKVOTNTOG TOAVULBVAEVIO pe KEQOAN amd VYNANG TLUKVOTNTAG TOALOLBVAEVIO, TToV KAeivel L’ €va Aevkd
Bd®To IO TOAVTPOTLAEVIOD.

[Tepiéktng molhamddv d0cemV pe avtiio xmpic yprion aépa:

AguKOG TEPIEKTNG TOAALATAGDY 0OGEWDV pE avTAio Yopig ¥prion aépa Kot amoctduevo Toua tov 15 g, 30 g,
45 g kan 60 g, 1OV KOTOOKELALETAL OO TOAVTPOTVAEVIO, YOUNANG TUKVOTNTOC TOAVAIOVAEVIO KOl VYNANG
TUKVOTNTOG TOAVABVAEVIO.

Mmropei va, un KOKAOPOPOLY OAEG Ol GLGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpouAGEELS ambppryng KoL GAAog YEIPIGNOG

Kopia g1dkn vroypéwon.

Kd&Be aypnoyomointo @oppokeutikd mpoiov 1 LVIOAEUUN TPETEL VO ATOPPINTETOL COUPOVA LE TIG KOTA
TOTOVG 16YVOVOEG OYETIKEG OATAEELC.

7. KATOXOX THZ AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GALDERMA INTERNATIONAL

Tour Europlaza

20 avenue André Prothin - La Défense 4

92 927 Paris La Défense CEDEX

FaA)ia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

E))LGoa
92253/17/30-4-2018

Kvnpog
22596

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQYXHY THX AAEIAX



EArada
Huepounvia mpartg £ykpiong: 27 Oxtoppiov 2010
Huepounvia televtaiog avavémong: 23 DePpovapiov 2016

Kvnpog

Huepounvia mportg £ykpiong: 20 loviiov 2017

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 22 @efpovapiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

EALGSa: 10/2024
Kompog:12/02/2025



