DVrho ooV ypiong: [IAnpoeopicg Yo Tov acdeviy

NUBEQA 300 mg emkoAvppéva pe Aettod vpévio oloKia
SapoAovTapLion

AP aoTe TPOGEKTIKE OAOKANPO TO GUALO 00NYLAOV YP1 OIS TPLY UPYIGETE VO TUIPVETE AVTO TO
PapRoKo, S10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GO,

Ddurdgte avTd TO EUALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavd.
Edv éyete mepoartépm anopiec, poTNoTe TOV Y1OTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOGC.

H ocvvtayn yio avtd 10 ¢approko xopnynonke amokAeloTikd Y10, 6oc. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
@Aappako og AAAOVG. Mmopel va toug Tporkarécet PAAPN, akdpa Kot OTOV T GCUUTTAOUOTO TNG
acBévelog Toug etvan 1010 e ToL KA Gag.

Edv mapotnphoete Kdmola avemBounTn evépyela, EVIUEPMGTE TOV YIUTPO 1] TOV PUPLOKOTOL0
60G. AvTo 1oYOEL Kot yio KAOe Thavh avemiBountr EVEPYELD TTOV JEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1DV ¥prione. BAEme mapdypao 4.

T nepréyer To mapév evAro 0dNYLOV:

AN

1.

Tt efvan to NUBEQA xou mota givan 1) xpron tov
Ti npéner va yvopilete mpiv mépete to NUBEQA
[og va ndpete to NUBEQA

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[log va puidooete to NUBEQA

[Tepreydpeva g cvokevOGiog Kot AOTEG TANPOPOpieg

T givar o NUBEQA kot wowa givar 1 p1jon tov

To NUBEQA mepiéyet tn dpaotikn ovcio SaporovTauion.
Xprnowponoteitar yo T Oepaneio EVIIMK®OV avOp@V IE KOPKIVO TOV TPOOSTATI| O 0T0i0G!

dev el eamhwbel oe GALO LEPT) TOV GMUATOC Kal OV AVTOUTOKPIVETAL TAEOV GE PUPUAKEVTIKN
N XEPovpyIkn Bepameio TOL PEIDOVEL TNV TEGTOOTEPOVT (EioNC OVOUALETOL UM HETACTOUTIKOG
avOEKTIKOG GTOV ELVOLYIOHO KAPKIVOG TOV TPOGTATY)

éxel eEamlmbel og AAAL PEPT TOL CAOUATOG KOl OVTOTOKPIVETOL GE PUPUOKEVTIKN 1] YEPOLPYIKY
Oepameio TOL PEIDOVEL TNV TEGTOGTEPOVT (EMIGNC OVOUALETOL LETAGTATIKOC OPLOVOELOIcONTOG
KopKIvOg TOL TPOoTATN).



Hog opa to NUBEQA

To NUBEQA avaotéldel T pacT) TV avOpIKOY OpUOVMY TOL GVAOL TOL ovopaloviol avopoyova,
OTMG 1 TECTOGTEPOVT). MEC® TNG AVAGTOANG OLTMV TV OPLOVMV, 1 SOPOAOVTOLIOT GTAUATA TV
ovAaTTLEN Kol TN SL0iPEST] TOV KOPKIVIKOV KVTTAP®Y GTOV TPOGTATN.

2. T npémer va yvopiletre wpiv wapete To NUBEQA

Mnv ndpete 1o NUBEQA o¢ mepintoon

- oAAepyiag ot SapolovTapid 1| G 0TO0ONTOTE GALO OO TO GLGTATIKA AVTOL TOV PAPUAKOV
(avagépovtar oty Tapdypago 6).
- mov giote yovaika 1 onoia givar 1 Bo pwopovce va peivel £ykvog.

Ipogdomomceis kot Tpo@uvidiers
AmevBuvBeite otov yiatpd 1 Tov popuakonold cog tptv tapete 1o NUBEQA edv

- €xete TPOPALOTA LLE TOVG VEPPOVS GOLG

- €xete TPOPALOTA LE TO NTTOP GOG

- €xeTE OMOLEGONTOTE Kapdlakég TabNoels, cvumeptiapupavopévav tpofAnudtov Tov Kapdtakon
pLOLOD, 1 €AV YPNOYOTOLEITE PAPIOKA Y10, AVTEG TIG TAONGELS

- £yete vOPANOel o€ yePOLPYIKT EXEUPOCT VIO TNV AVTILETMTION OYYELOKDOV TAONCEWDV.

H Ay avtod Tov popprdkov UTopel va EXNPEACEL TOVG NTOTIKOVG OEIKTEC OTIG eE€TdoELS Gac. Edv ot
€€eTAoELC 0iHaTOC GOg OEIEOVV N PVOTIOAOYIKA ATOTEAEGLLOTA, THC TATIKNG OOC AELTOVPYiag, O
YWTPOG GOG UTOPEL VO ATOPAGIGEL VO S10KOYEL OPIOTIKG TN Oepameia.

Hoowd ko Epnpor

Av16 10 Pdpuako dev mpoopiletar yia ypnon oe mondid Kot epnPovg nikiog kiTm tov 18 etdv. O
KapKivog Tov mpootdtn dev gpeovileTon 6e QLTAY TV NAKLOKT OUAda.

Alra pappoxo kot NUBEQA

Evnuepoote tov yuotpd 1 Tov popUokomold oG v mOPVETE, £XETE TPOCPATO TAPEL 1) UTOPEL VOL
mhpete GALO QapLOKa.



Ta akolovba pappaka propet va ernpedoovy ) dpdon tov NUBEQA, 11 to NUBEQA pmopet va
EMNPEACEL TN OPAOT AVTAOV TOV QOPUAK®OV Yo TN Bepameio:

- Baktnplokdv Aoiuméemv, OTO PLPauTIKiv

- emAnyiog, 6nwg koppPapalemivny, eavopapprrdin, earvotoivn

- CUUTTOUATOV EAAPPDG YOUNANG d1dBecmg Kot iov dyyovg: vepiko (PaicapdyopTo - St.
John's wort) (éva uTIKO EAPUAKO)

- VYNNG YoAnoTepOANG, OTG posovPactativny, provBactativy, atopfactativy,
mrofacTtoTivy

- cofopng eAEYLOVIAG TV 0plpdGE®Y, GOPAPOV TEPITTOGEMY TNG OEPUATIKNG VOGOV YmPIHoNg
Kot KapKivov: pebotpegatn

- OAEYLOVAOOOVS VOGOU TV EVIEPWOV: 6OVAPAcaralivy

O y10tpd¢ 00G Umopel EMOUEVOCS VO, IALAEEL TN HOCT TOV PAPUAK®V TOV TAIPVETE.

Kinon, Onkaopog kot yovipotra

To NUBEQA dgv poopileTon yia ypfon 6€ yOVAIKECS.

To @dpuaxo owtd Oo uTopohoe evoeyOUEVOC VO, EYEL EXIOPAUCT) GTIV OVOPIKT YOVIUOTITA.
AxorovOnote avTég TIC 00N Yieg Katd TN dtdpkeln Kot Yo 1 Boopdda petd tn dtakomn:

- ¥pPNoomoteite o LEB0dO avTIGOAANYNG VYNANG ATOTEAEGLLOTIKOTITAG Y10 VO AITOQVYETE TNV
EYKVUOGLVN, €AV EYETE GEEOVOAIKT] ETAPT LLE YOVOIKO TTOV UTOPEL vaL PETVEL £YKVOG.

- YPTCULOTOLEITE TPOPVAAKTIKO Y10, TNV TPOCTOGIC TOV AYEVVITOU LMPOD, EAV EYETE GEEOVOAIKT
EMAPN e £YKVO YuvoiKa.

0o ynon kot LEPIopog pnyovnnaTov

AT TO APLOKO Eivor amibovo Vo enNPEAGEL TNV TKOVOTNTO, GOG Y10, 00N YNo™ N XEPIGUO
UNYOVTULETOV.

To NUBEQA mepiéyet Aaxtoln

Av 0 ylutpOg 60G, GOG EVNUEPMGE OTL £xeTE duoavesia o OpIoUEVI CAKYAPO, ETIKOVOVIGTE LUE TOV
Ylotpd oG TP TAPETE OLTO TO PAPLOKO.

3. Iog va wapete o NUBEQA

[Tévtote va maipveTe TO PAPLOKO OVTO OWGTNPE COLEMVA LE TIG 00MYIEG TOV YIUTPOV 1) TOV
papuokonolod oag. Eav éxete appifolieg, potiote TOV Y10TPO 1 TOV QUPUOKOTOL0 GOG.

H cvvictopevn 6601 givor

2 dwokia 2 popéc nuepnoimg

O y10tpdc c0G umopel va petmoet t 800 cog o€ 1 diokio 2 popég nuepncing, edv £yete TPOPAN LT
LE TO Iap M TOVG VEQPOVS GOC.



M£00d0g xpiong
Noa katoanivete Ta diokio oAOKAN PO, va Ta moipvete pall pe Tpo@n| Kat éva motipt vepo.

O y10TpO¢ 0aG EVOEYETAL EMIOTG VO GLUVTAYOYPOPNGEL Kol AAAL PAPUOKE EVOGH TOIPVETE TO
NUBEQA.

Edv napete peyarvtepn 66on NUBEQA amé v kavoviki)

Yvveylote ) Oepameio pe v endEVN OO GOUPMOVA [LE TO TPOYPOLLLLOL.

Eav Eeyaoete va wapete To NUBEQA

[Tapte ) 6601 OV TOpakeiPONKE ApécmS PLOALG TO BuunOeite Tpv amd TV exduev
TPOYPOUUATIOUEVT dOGT. MV TTapete SuTAn 366N Y1 Vo avamAnpmoete 1 1 TEpIecoTEP d1oKi0 TOL
Eexaoarte.

Edv otopatioere vo naipvete 1o NUBEQA

Mn GTOHOTACETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPLLOKO EKTOG EGV GOG TO TEL O YIUTPOG GOG.

Edv &yete meprocdtepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CLTOV TOV POPUAKOV, POTHOTE TOV YATPO 1
TOV QOPLLOKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Ao To appoKa, £T0L Kot aVTO TO PApUOKO Umopel vo TPOKUAECEL AveEMBOUNTES EVEPYELEG, OV
Kot 6gv ToPovGLalovTol 6e OAOVE TOVG aVOPDOTOVE.

AvemBountec evépyeieg too NUBEQA gpoavilovtot pe tig akdriovbeg cuyvdtnreg:

g 060gveic pe pn NETUOTATIKO OVOEKTIKO GTOV EVVOVYLIGNO KOPKIVO TOV TPOSTATN
ITol0 cvyvég avemBOunTEeS evépyereg (Umopel va emmpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa):

- KOTwon

- g€etdoelc aipnatog mov deiyvouv petmuévo aplfud evog THTOV AEVKMY OUOGPALPIDY TOV
ovopdgovtal ovdeTepOPIAL

- e€etdoelc aipatog mov detyvouv avénpéva enineda VoDV TOL TAPEYOVTOL AITO TO NITOP:
YoAepvOpivy, AGTAPTIKY TPOVCOUIVAGT

Yoyvég avemBounteg evépyeres (Umopei va emnpedoovy £mg 1 ota 10 dtopa):

- amoPpa&n TV apTNPIOV GTNV Kopdld
- KOPOLOKTY| AVETAPKELDL



- eEavonua

- TOVOC GTA ¥EPL Kal 6T TOOLN
- TOVOG GTOVG HVES KOl GTO 0GTA
- 00 TIKA KoTdypotol

Yg 060gveic pe pETAGTUTIKO 0PROVOELAICOTO KOPKIVO TOV TPOGTATY

IHoA0 cvyvég avemBounteg evépyereg (Umopel va emmpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa):

- VYNAN apTNPLOKT Tieon

- eEGvonua

- g€etdoelc aipatog mov delyvouv petmpévo aptud evog THTOV AEVKMY OUOGPALPIMY TOV
ovopdgovtal ovdetepdPLAa

- e€etdoelc aipatog mov detyvouv avénpéva eninedo oVCIOV TOL TAPEYOVTOL AITO TO NTTOP:
¥oAepLOPivY, AAOVIVIKY] TPOVOUUIVAGT KOl AGTOPTIKY TPOVOOULVAGT

Yoyvég avemBopnteg evépyereg (Umopel va emmpedoovy ém¢ 1 ota 10 droua):

- 00 TIKA KoTdypoto
- S10YK®ON TOL PAGTOV GTOVS AVOPES

Ava@opd avemlOopunTmV evePYELOV

Edv mapotmpfoete kKamoto avemBOunT evépyetla, EVIUEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV POPUUKOTOLO GO,
Av10 1oy0et Kot Yo kdBe mbovn avemBopunTn evépyela Tov dev avaPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0O YLDV
xpnons. Mropeite eniong va avagépete avembounteg evépyeleg ansvbeiog, Hécw

EirGoa

EBvikdg Opyaviopog @apudimv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xohrapydc, Adnva

TnA: +30 21 32040337

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

Kvmpog

DopuaKeEVTIKEG YINPETTEg

Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkoocia

TnA: +357 22608607

Dat: + 357 22608669

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

Méo® ™G avapopds avemBounNTmV evepyeldv Uropeite vo fondncete 6T GLAALOYY TEPIGGITEPWV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TOPOVIOC POPUAKOV.

5. Hog va pvracoete 1o NUBEQA

To @dapuaxo ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV gV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta, TOLOAL.

No pn ¥pnoLUOTOLEITE AVTO TO PAPUAKO LETE TNV NUEPOUN VIR AENG TOL OVOPEPETAL GTO KOVTI KOl OE
Kk60e koyéAn petd v AHEH/EXP. H nuepopunvia Anéng eivan | televtaio nuépa tov piva wov
OVOQEPETOL EKEL.


https://www.eof.gr/web/guest
https://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/moh/phs

To pdppaxo avtd dev amortel Waitepec cuVONKeEG PUAUENC.

Mnv metdite @APULAKO GTO VEPD TNG AMOYETEVONC 1| GTO O1KLaKE amoppippota. Potiote tov
QOPLOKOTOL0 GO Y10, TO TMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKD TTOV gV YproLonoteite . Avtd To pétpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia Tov TeptPdiiovtog.

6. Iepreyopeva TG CLOKEVOGING KUl AOUTEG TANPOPOPIES

Tvegpréyer to NUBEQA

H dpaoctikn ovoia givar 1 daporovtapidn. Kabe emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
300 mg daporovtapiong.

Ta dAlo cvoTOTIKA VoL

- 0&wvo pwopopucd acPéotio (E 341)

- KapUEALO VOTPLov)0C SL0GTAVPOVUEVT
- VIPOUEAAOLN

- povotdpikn Aaktoln

- moAvaBvuievoylokoin (E 1521)

- oteoTko payvioto (E 470b)

- moPdvn (E 1201)

- d1o&eidio Tov trtaviov (E 171)

BA. «To NUBEQA 7epiéyet Aaxtolny» oty mapdypago 2 yio TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

Epeavien tov NUBEQA kot wepieyopeva tng cvokevaciog

To emkoivppéva pe Aemtd vpévio dwokia (dtokio) elvan Aevkd mg LTOAELKA, MOEWN pe puiKog 16 mm
Kot TAdtog 8 mm. Eivan emonpacuéva pe v évosiEn «300» otn pia mievpd kot «BAYER» oty
GAAN TAELPAL.

Ka0e kovti mepiéyet 112 emkaivppéva pe AETTO LUEVIO J1OKIO TOV ATOTELOVVTOL ATtO 7 KOYEAEG, M
kaBepio pe 16 emkaivppéva pe Aemtd vuévio dtokia.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Bayer AG
51368 Leverkusen

Teppovia



MopookevaoTi|g
Orion Corporation, Orion Pharma
24100 Salo

Ddwravdio

INo omoladnmote TANPOPOPIC GYETIKA LE TO TAPOV PUPLAKEVTIKO TPOIOV, TAPOKUAEISTE VO
angvbuvbeite otov TomiKo avTTpdcwno Tov Katdyov g Adsiag Kvkhopopiag:

EA0LGoa
Bayer EAMGc ABEE
TnA: +30 210-618 75 00

Kvmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

To wapdév @UAAO 00N IOV Yp1ioNS avaOe®pOnKe Y0 TEAEVTOIO POpd oTig 10/2024

Aemntopepeic TAnpoeopieg yia 1o eapproKo avtod givol dSabéoiueg oto diktvakod Tomo Tov Evpomaikov
Opyaviopot @appdxev: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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