NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Procto-Glyvenol, 400 mg + 40 mg, vtdbeto

Procto-Glyvenol, 5% + 2%, opOw1| kpépa

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Yno0ero
Kda0e vrdOeto (2 g) mepiéyet 400 mg tpievooiong kot 40 mg AMdokaivic.

Opbthxn kpéua
1 g kpépoc mepéyel S0 mg tpievooiong kot 20 mg AMdokaivig VOPOYAMPIKNC.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Op0ikn kpéua: mopaidpolvPevioikdc pebvieotépag, TapadopoEvPevioiKdc TPOTLVAESTEPUS, KNTUALKNY
OAKOOAN.

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekdOY®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Yno0ero
Yroievko £0G vTOKITPIVA VITODETA GYNUOTOG KOVIKOD, YMPIC OYIoUES, OGTEPEQ, EAAPPDG ATOPA.

Opbhxn kpéua

AguKn|, OPLOLOYEVTG KPELLX LLE MTTLOL YOPAKTTPIGTIKT OCHT].

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTiKég Evosielg

Tomikn Bepaneio ToV EEOTEPIKOV KO ECOTEPIKAOV OLLOPPOTOMV.
4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia

ZUVIGTATOL 1] YOPTYNOT EVOG VTTOBETOL 1 1] EPOPLOYT OPOIKNG KPELOC TPMT Kol OTOYEL UM HEYPL TO
o&én coumTOMOTO Vo HEWBODY, Kol ot cuvEXELD 1| doGoAoYin propel v pewwbel og pio popd Tnv
nuépa.

Taudrazpiros ninBoouog

Agv vapyel KAvikn epmepio opOkng KpERag Kot vToBeTov TPIPEVOCionS Kal AOOKAivNG og TadLd.

4.3 Avtevoeigeg

YrepevaioOnoia 6Tig dpacTikég 0VGieC 1] 08 KAmolo amd Ta £kdoya Tng opHikng kpéuag kot vTdheTov
TpPevociong Kot MdoKaivig Tov avapEpovTal oTny Topdypapo 6.1.

4.4 E101kég mpo1domomcelg Kol PoPuAGEeIs kKatd T ypion

AocBeveic ue nratikn SvcAertovpyio




H opBikn| kpépa Kot to vrdbeto TpPevosiong Kot MOoKOIVIG TPETEL VO YPTCLLOTOIOVVTOL LLE TPOGOYN
o€ aobeveilg Tov VTOEEPOLY amd coPapn NIoTIKN PAGEN.

Howdwotpikdc TAnfuopog
Agv vapyel KMvikn epmepio pe opBikn kpépa kot voddeto Tp1evociong kot ASoKaivng oe mudid.

[IAnpogopieg oyetucd pe ta £kdoya

H op@um KpEpo TpPevosiong Kot Adokoivig mepiEyet:
Cetyl alcohol (knToAKT GAKOOAN) TOV UITOPEL VO TPOKUAEGEL TOTIKEG OEPUATIKEC UVTIOPAGELS
(m.y. depuatitida €€’ emapng).

*  Methyl parahydroxybenzoate (mapaiidpo&ofevioixo pebviectépa) kat propyl
parahydroxybenzoate (mopoddpo&uPevioikd TpomuAEcTEPN) TOV UTOPOVY VO TPOKUAEGOVY
oAAepyucég avtidpaoelc (mboavmg kabvotepnuéved).

IIpémet vo amo@edyeTol 1) EXAQN LE TA, LATIO.
To mpoidv dev Tpémet vor KaTAmiveTal.

4.5 AMMAETIOPACELS PHE GALD QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES pOPPES allnAieTiopacng
Agv &govv Tpaypotonombel peAéTec OAANAETIOPAGEWY.
4.6 Tovipotnta, kKvnon ko yorovyio

Kinon kot Oniacpog

Agv vapyovv eAEYYOUEVEG LEAETEC GYETIKA UE TIC TOUVES EMOPACELS TNE TPYPEVOGIONG KoL TNG
Adokaivng og £ykveg | INAalovoeg yovaikec. o mpoAnmticodg AdYoug, 1 opBikn kpéua kot vToddeTo
TpPevociong Kot MSoKaivig dEV TPETEL VO, XPTCLLOTOIEITOL KOTA T1 SIAPKELD TOV 3 TPOTO®V UNVAOV
™mg KOnone.

H opBikn kpépa kat to vrdbeto tpievociong kot Adokaivig pmopetl va ypnoyorombei and tov 4°
Vo TNG KONOTNG KOt TN S1dpKeLd TOL ONAaGHOD, 0GTOGO deV TPENEL Vo VIIEPPAIVETE TI GLVIGTAOUEVN
doon.

Tovyomta

Meléteg oe {da €de1&av OTL 1) Adokaivr dev ennpedlel tn yovipotta (PAéme mapdypoeo 5.3).
Agv vapyovv SLoBECILO SEGOUEVA GYETIKA LE TIC TOAVEC eMOPAcELS TS TPYPEVOGIONG 0N
YOVILOTNTOL.

4.7 Emdpaocsig 6TV IkavOTnTA 001]Y1|61G KL YEIPICHOD U OVI|LATOV

To Procto-Glyvenol dgv éyetl kapio 1} el aonpavTn EXIOPOCT GTNV IKAVOTNTA 0d1YNONG Kol
YEWPIOUOD unyovnpdtmy.

4.8 AvemOounteg evépyereg

TIepiAnyn tov Tpoik oc@aieiog

O1 omavieg avemBOuNTeC EVEPYELEG TTOV £X0VV avopephel Katd T didpkela tng Oepameing eivol TOTIKEG
avTOpAcElg OTmG aicnuo Kavcov (Tdvog otn BEon epapuoyng), e£avOnua Kot Kvnopog To omoia
umopet va eEamiwBovy mépa and tn 0Eomn epapuroyns. Extoc amd avtéc Tig avembounteg evépyeteg,
yopnynon g opbikng kpépag kat Tov vTdOeTOL TPIPEVOGIONG Kol AdoKaivg UTopEl Vo TPOKOUAECEL
0€ TOAD OTAVIEG TEPUTTMOCELS OVOPUANKTIKT avTidpaot cupmepiiapfavovtag mlovd copntdpoTo (Ty.
OyYEL001OMUOL Ko 010N UL TPOGHOTOV).

ITivaxog ovemfountmy eVEPYELDV

Ot avemBOuNTEG eVEPYELES TOPOTIOEVTAL TOPAKATM AVE KATNYOPio 0pYaVIKOD GLGTHUATOC KOt
ouyvotnTa eppavions. H cuyvotnta epedviong tov avemBountov evepysimv opiletoat wg: [1oiv



ovyves (21/10), Zoyvés (21/100 émg <1/10), Oyt ovyvés (21/1.000 émg <1/100), Zravieg (=1/10.000
£w¢ <1/1.000), I1oAd oravies (<1/10.000), § My yvworég (dev pmopodv vo, ektiunBovv pe Baon ta
dlnBéaipa dedopéva). Xe kdbe opada cuYvOTNTG ELPAVIONG, OL OVEMBOUNTES EVEPYELEC TOpaTIOEVTAL
Katd eBivovsa celpd coPapodTnTag.

Kaztnyopia/Opyoviké ovornua (SOC) 2TOVIES 1lolb omavieg
Awrtapoyés  TOL 0VOGOTOMTIKOY Avoeuloktikn avtidpaon
GUGTNLOTOG
Koapdrokég dratapayésg Koapdiayyetaxn dtotapoyn
Awotapoyég TOV OVOTTVELGTLKOD Bpoyyocmacpog
OUGTHUOTOC, TOL OmpaKo Kol TOL
puecobwpakiov
Awrtopayéc Ttov Oéppatog kot tov | Kvidwon Ayyelooionpa
VTOAOPIOV 1GTOV
I'evikég dratapayés kKot kataotdoelg g | Kvnopdg g 0éong Oidnua TpooomTov
0500 Yopnynong epappoymg, ecavinua
mg Béong epapuoyic,
dyoc g B€omnc
EQAPUOYNG

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountwyv VEPYEIOV

AVOQUAOKTIKEG OVTIOPACEIS EVOEYETOL VO TOPOVGLOGTOVV TOAD OTAVIA, GULUTEPIAAUPOVOUEVEOY
OYYELOVELPMTIKOV OLONLATOG, OIONLOTOG TPOSMTOV, BPOYYOCTUGLOV Kol KAPILOYYELNKDV SLOTAPOYDV.

Avapopd mBavoAoyoLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevov ovemBountov evepysidv HETE omd T XOpNyNomn AdElng KuKAOQOPiog
TOV QUPUOKEVTIKOD TPoidvTog eival onuaviikn. Emtpénel m ovveyn moapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVG-KIVOHVOD TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTeltol amd TOLG EmoyyeApotieg vyelag vo
avaPEPOVY OTTOIECONTOTE THOVOAOYOVUEVEG OvVETIOOUNTEG eVEPYELESG oTIG PaplaKkevTIKEG YTINPesies,
Ymnovpyeio Yyeiag, CY-1475, Asvkwoia, Tnh.: +357 22608607, ®af: + 357 22608669, Iotoétomoc:
www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepoocoroyia

Agv vapyet epmeipio amd vepdocoroyia pe opOikn kpépa kot vTobeTo TPPevociong Kot AdoKaivic.
e peréteg og {oa 1 ToE1KOTNTO TOL TopATNPNONKE PETE ol yopnyNon vIePPOAKNg 6OGNG
A0KAIVN G OITOTEAOVVTOV AT EMOPACELS OTO KEVIPIKO VELPIKO Kol Kapdlayyelokd GUGTN L.

Xe mepintwon Ayng omd 10 oTopa Katd Aabog mpémel va avalnmoOei 1atpikn cupfouvin. Aev vdpyet
€101KO avTid0TO Y10 TNV Ad0KaATvVT.

5. DAPMAKOAOT'TKEYX IATOTHTEX

5.1 DoPPOKOIVVOUIKES 1OLOTNTES

DoppokobepamenTikn katnyopic: AVTIOHOPPOidKo Yo Tomikn xpnon. kwdikoég ATC: COSA D
IIpoidvto mov mePLEYOLV TOMIKA ovosONTIKd.

Mnyoviopdc dpaong

H tp1iBevocion peidver v tpiyoedn damepatdtnto Kot BeATidoverl v Eviaon Tov ayysiov. Eyet



EMIONG AVTLPAEYLOVAOIELS 1O10TNTEG KOl AOKEL OVTAYWVIGTIKT OpdoT o€ £vov aptBpd evooyevav
0VGLMV, 01 01oieg TailovV T0 POAO TOV UEGOAAPNTAOV GTNV AVATTLEY TG PAEYLOVIG KoL TNV
TPOKANGN TOL TOVOV.

H Adoxaivn elvat éva tomikd avaichntikod, to onoio avakoveilel amd T eayovpa, T0 TGOLELLO Kot
TOV TOVO OV TPOKAAOVV Ol OLOPPOTOES.

5.2 DoPPUOKOKIVTIKES 1010TNTEG
Amoppognon

H ovotpatikn Prodebecipotna g tpievosiong and ta vrodeta avépyetor povo oto 30% avtig
OV EMTVYYAVETOL OTOAV 1) OVGIN YopnyeiTal amd To otoua 1 evoopAefing. To 2-20% g tppevociong
IOV TIEPLEXETAL OTIV KPEUQ OTOPPOPATOL amd TO dEPUa. Ot UEYIGTES GUYKEVIPMOGELS GTO TAGGLLO, TNG
Tééng tov 1 ug/ml (tpPevooion kon petaPolriteg) mapatnpriOnkay 2 dpec petd v opbikn yoprynon 1
vrd0etov (400 mg Tp1evocionc).

H Adoxaivn amoppo@dtal evkoia omd Toug PAEVVOYOVOLS Kot SVOKOAN Oltd TO avETAPOo dépua. Metd
1 yopnynon amnd to ophd 1 Prodiabeciudtntd ™G eivon mepimov 50%. Ot péyoTEG GLYKEVTIPAOOELS GTO

T dopa,tng TaéNg Tov 0,70 pg/ml, mapoatmpnnkoy 112 Aertd petd t xoprynon 1 vrdbetov mov
nepieiye 300 mg Adokaivng.

Kotavoun
H Adoxaivn eivar évrova cuvdedepévn pe dhea-1 6Evn yAvkompoteiv.

Blougtooynuatiopnde

H tpiBevocion petaforileton extevadg oto ompa. H Mdokoaivny petaforileton tayéme oto Nmap.

AmofoAn

TpPevocion: 20-27% g d6ong mov yopnyeitan omd 10 VdOeTO ameEKKPIvVETAL GTAL OVPA LUE T1 LOPPT|
petafoltmv.

O petafolritec g Adokaivng anofdilovtal ota ovpa pe Atydtepo and to 10% un petafolopévng
Adokaivng.

53 IIpoxivikd 6€00uéEVA Y10 TV AGPAAELD,

TpBevocion:

Mn kKAvikég peréteg to&ikotnTag Le xopnynomn ond to otopa o&eiag Kot emavaiapPoavopevng 60omg
Tp1Pevocionc £0e1&av 0Tt TO TPOIdV elvar TPAKTIKA Un ToEIKO. MeAETEC TOEIKOTNTOC OTIV OVOTTAPOy YN
dev givan dwobéopeg. H epoappoyn amd tov opBo dnpiovpyel o0moTEAECUATIKEG TOTIKEG GUYKEVIPADGCELG
HE TNV EAYIOTY CLOTNUIKY €KOECT KOl EMOUEVMG, OEV OVOLEVETOL VO dNUOVPYEL v TOEIKOAOYIKO
TPOPIA S1apPopeTikd amd TV TPIPEVOSion, 6tav yopnyeital amd T0 GTOUA.

Ardokaivn:

Agv mapatnpnOnkay avemBOunteg evépyetec oYeTILOUEVES LLE TO PAPUOKO O PLEAETES TOEIKOTNTAG GTNV
aVaTOPUYy®YN, UNTte M Adokdivn mapovcioce PeToAAaEl0YOVO dpdoT G€ in Vivo Kol in Vitro SOKLESG
petarloéloyéveonc.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv



Yno0eto: Hard fat N° 1 (Witepsol E 85), Hard fat N°2 (Witepsol W35)

OpOucn kpépa: Macrogol cetostearyl ether (Cetomacrogol 1000), Cetyl alcohol, Isopropyl palmitate,
Liquid paraffin, Methyl parahydroxybenzoate, Propyl parahydroxybenzoate, Sorbitan stearate (Alcacel
60), Sorbitol liquid (non crystallizing), Stearic acid, Purified water.

6.2 Acvpfototnreg

Agv gpapudleta.

6.3 Avgpkera Comg

Yno0eto: 5 ypovia
Op0ui] kpépa: 5 ypovia

6.4 Iowitepeg mpoPuLAAEers kKot TV OAAEN TOV TPOIOVTOG

Na punv puidoocetal og Bepprokpacio peyorvtepn twv 30° C.

6.5 D01 KO GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Yno0eto: kovti pe 10 vadbeta, cepayiopéva e GOAALO GAOLUIVIOL EMIKOAVUUEVOL LE TOALOIBVAEVIO
K01 TOAVTPOTTVAEVIO.

Op0u] kpépa: 30 g, GOANVAPLO CAOVLVIOV LLE ECOTEPIKT EXIKAALYN 0td AdKe amrd em0EEIdKN-
QOLVOALKN pNTivn, TOWA ad ToAVaBLAEVIO, cUVIESUO 0md AATEE KOl AKPOPUGLO OTd TOAVABLAEV1O.

6.6 Iowitepeg mpoPuAdcers amdppryng Ko GAAOG YEPIGROG

Kopia e1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.

Zwoddyov Inyne 7, 15231,

K. XaAdavopt, Abnva,

EXLGda

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Kpéupa: 017441

Yro0eto: 018327

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ET'KPIZHY / ANANEQYXHX THX AAETAX
Kpéua: 13 Noguppiov 1997/ 20 Iovviov 2008

Yro60eto: 24 Avyovotov 1999/ 20 Tovviov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

15/03/2022



