NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

FERRELUC 80 mg avafpdalovta kokkia

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&0e pakeldiokog pe avappdalovta kokkio meptéyet:
Mwikovikd cidnpo 695 mg (mov 1odvvopei pe 80 mg Fe*™)

"Exdoyo(a) pe yvootn opdon:

Aomnaptaun 80 mg/pakerricko
Zokyapoln 1.5 g/lpakerlrhicko

Ndrpio 203,01 mg/pakerrioko

Sunset kitpvo (E110) 2,0 mg/pakeiricko

INoa tov TApN KatdAoyo TV ekddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AvoPpalovta kokkio

Epoedavion: Kokk®ong okdvn pe yKpL-mpactvo YpadLLo. Kot YEVOT) TOPTOKAAL
Aldhopo: AlawyEg e TopTokail ypdpa

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitels

Oepameio Kot TPOPVAAEN TNG avarpiog Tov ogeiletal oe EAAENYN GLONPOL.

4.2 Aocoroyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyio

Evniixeg kou nlixiouévor

Ext6g av GAA®G GUVIGTATOL LE 1OTPIKT) GLVTOYN:

1-3 gaxerriiokovg (avappalovta kokkia) / nuépa dtodlvpévo o vepod Vs dpa mpv amd
T0 yedpota, cOpeova pe ™ cofapotnta g avoiog (6nwg a&oloysitar amd Tig
e€etdoelc ailaTog Tov mpayHaTomoovVTaL TP Kot 2 1 3 eopég v gfdopdoa petd
mv évopén g Bepameiag). O wvxkhog Oepameiog avtiotoryeli oe 80-240 mg



OTOL(ELKOV GLONPOV avd NUEPOL.
"Evac @akeAlokog/muépa evoeikvuTal yio TV TpopOuAaLN omd AVETAPKELN GLOT)POV.

[TpopvAaén Kot Ao SLOTPOPIKT AVETAPKELD GLONPOV UTOPEL VO AVIIUETOTIGTEL UE
HETPLOL OOGELS.

Koatd ™ Otbpkela g eykvopoovvng (6evtepo kot Tpito Tpiunvo), &va younAod
docoroyikd oyfua (80 mg oTor Ko GLONPOV, TOV OVTIGTOLKEL O Eva. POKEAAITKOG
nuepnoing) cvvietdTot.

Amoitnon 610Mpov KOTd TOo dEVTEPO MUIGL TNG €YKLUOGVUVNG eivon mepimov 6 mg /
nuépa.

THoudrazpixog wAnBoouog

2ovieTauevy NUEPNTLa 00an Eivou:

O¢epameio: 3-6 mg oroyyslokov Fe / kg / nuépa
Méyiot) nuepriowa d6on: 200 mg.

To FERRELUC dgv pmopel va ypnoyomondel yio v mpogoioin e avoyiog o
Todld, AOY® NG MOAD LYNAN MEPLEKTIKOTNTAG GE GTOLXEWKO GidNpo o€ avtd TO
TPOIOV.

To FERRELUC dgv mpénet va ypnowonoteitor oe modid mov Luyilovv Aydtepo amd

26 Kkg.

Agv glvar draBéoipa 00Te pn KMvIKA 0AAG 00TE Kol KAVIKG 0ES0UEVA Yol TV
a&loAdynon g xpNons aoTapTauns o€ Ppéen nAtkiog kbto tov 12 gfdopddwv.

Tpomog yopfynong

Ao otoparoc. H dudpkela g Oepanciog e€optdton amd tnv avaKTnon ToV OEIKTOV
TOV OiHaTog NG avemdpkelng owdnpov. 1-2 unveg amortodvior cuvnBe Yo
d0pHmon avemdprelg GLO1POVL.

4.3 Avtevoeigelg

H ypnon tov FERRELUC avtevdeikvotol 6TIC TEPIMTMOGELS:

* YrnepevaroOnoiog 6t 0pacTikn ovcio 1] 6 KATOW0 amd T £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL
otV mopdypago 6.1

* Avaipiog mov dev oQeidetal og EALEWYT GLONPOVL, TT.). GAAN WMKPOKVTTAPIKT avoLpio
* ATOOEOEYIEVIG VIIEPPOPTMONG GLONPOV 1 OOTOPOUYES OTY YPNOLLOTOINCT TOV
o1ONPOL (ALLOYPOUATMOOT] Kot TOPOLOLES GLVONKES)

* YoPapéc pAeypovmdelg mabnoelg tov Nmatog (Ypovia TOYKPEOTITION, MTOTIKN
Kippwon).

* Evepyoy memtikov €Akovg, emavorapfovopevov petayyice®mv oiloTog, TOTIKY|
evtepition, Ko EAK®O0VG KOMTIOOK.

4.4 E101KEG TPOEIOOTOM|GELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Y pion

To FERRELUC 0a mpémet va yopnysitor pe mpocoyy| o€ acOevelc pe OpoALTIKN



avoipio, oapoceaipvonadeio Kou dAAeg acBéveleg mov enmpedlovv to amobEpaTa
G1ONPOL N TNV ATOPPOPNOT| TOV GLOTPOV.

Ipoeidomomoeig:

-Ka0e paxeiliokog pe avaPpalovra kokkio FERRELUC mepiéyet aomaptdun, n
omoia givar po Tyn eotvoialovivig. Mmopet va givon emPAaféc yio dropa pe
eovviketovovpia. Agv gival otabécia 00Te PN KMVIKA 0AAG 00TE Kol KAVIKA
dedopéva yia TV a&loAdyNnon e xpNong acmaptdung oe Bpéen nikiog kdtm twv 12
ePOOUAdMV.

-kéBe pakeddiokog pe avappalovra kokkio FERRELUC mepiéyer 203,01 mg vatpiov
avé eaxeArioko, mov woodvvapel pe 10.15% g ocvvictopevng amd tov IIOY
péylotng muepnowg mpocAnyng vatpiov. To Ferreluc Oewpeiton vynAd oe
TEPLEKTIKOTNTA VATPLOL. AVTO Tpémel va AouPdvetor wdwitepa vadym yuoo 6GOVG
Aappdvovv dlarta younin o€ vatpro. H péyiotn nuepnoia 8061 avtod 100 QopUOKEVTIKOD
npoiovtog eivar wwodvvoun pe 1o 30,45% g ovvictopevng and tov IIOY péyiomng
nuepnoog TpOSANYNG vatpiov. AHVo EUKEAMOKOUNUEP OVTAVOKAODY TOV EAGYIGTO
aplpud TV povédov 66ong yw tov omoio to Opo twv 17 mmol (391 mg)
vrepPaivetat.

-kéOe okerliioxog pe avappalovia koxkio FERRELUC mepiéyer caxyapdln. Ou
aclevelg pe omavio KAnpovopkd mpoPiiuota  dvoaveliog ot epovkToln,
dvcamoppdenong yAvkolnc-yolaktolng M avemdpkelo g covkpOlNG-1GOUAATAGNC
dev mpémetl va Aappdvovy autd to edppoko. Mmopet va ivar emiPAafng yio to d6vTia.
-k0Be pokeAliokog pe avaPpalovra kokkion FERRELUC mepiéyer sunset xitpivo
(E110). Mropel va mpokarécel aAAEPYIKES AVTIOPACELS.

4.5 AMiniemopdosig pe GArha QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOl GAAES HOPPEG
aAnreniopaong

H tovtoypovn yopfynon HE TETPOUKULKAIVEG KIVOAOVES, KOL MUVKOQUIVOAGTESG
po@eTih 0o Tpémer va ano@evyETOL

AV TETPAKLKAIVES YOPNYOLVTOL TOVTOYXPOVA, 1] OTOPPOENCT Kol TV VO QUPUAK®V
elva cofapn daTaporyn.

H tavtdypovn yopnynomn twv omd tov GTOUOTOS TOPUCKEVACUATOV TOV TEPLEYOVV
oidnpo pmopel vo aAAnAemidpdoetl pe amd TOV GTOUOTOS OTOPPOPNCT OPIGUEVMV
KIVOAOVAOV  OVTL-UOAVCUATIK®OV Topoyovieov (.., KimpoeAolakivn, voperoSakivn,
opLo&axivn) Le amoTtéAeca TNV HEIMON TOV GLYKEVIPOGE®V TOV KIVOAOVAOV GTOV
0pO KO 6T, OVP0L.

Ov napakdte cvvovaopoi pe o FERRELUC pmopei va amortovv pocappoyn
g odongc:

AvtiéEvo, mov mePEyovv VOPoEEido Tov apyiiov 1 avBpakikd payviocto,
AVIOYOVIOTEG TV VTodoyEmv H2 kot avactoieig g aviiiog TpmToviov, HELOdVOLV
NV amoppdENCN TOV GLNPOL: pia TEPIodo 2-3 wpdv mpénetl va dEAbel petald g
xopnynong tov FERRELUC kot avtdv TV TapacKenacuatmy.

[Tevicddopivy - ZTOHOTIKOG YOPNYOOUEVOS GONPOG HELDVEL TNV EMIOPACT NG



YOAKOVPITIKNG TEVIKIAAOUIVNG, TOOVAOC HEIOVOVTOS TNV amoppoenon tc. Q¢ &k
TOUTOV, TOVAGYIOTOV 2 MOpec TMPEMEL VO MEPAGOLV UETAED TNG YopNyNnonsg g
TEVIKIALOUIVIG KOl TOL GLOT|POV.

A6 TOV 6TONATOG GIONPOG UTOPEL VO LEIDGEL TNV amoppOPNoN TS HeBLAVTOTOG Kot
Vo EMMPEACEL TOV UETOPOMOUO NG, HE HEI®ON OTNV VTOTACIKN ETOPOCN NG
pebvivtomoc. Toa eappoka mpémel vo yopnyobvtol 6€ 0G0 TO dVVATOV UEYAAVTEPO
¥POVIKé dtdotnua peta&h Toug.

H ovyyopriynon tov cwdnpov pe m Aegfovtoéma Kot TV KopPivtomo KAToOANYEL o€
petopévn Prodwabecpdotro tovg. Ta @dpuoko TPEmeL va Yopnyodvial 6€ 0G0 TO
JUVaTOV PEYAAVTEPO XPOVIKO S1AGTNIA HETAED TOVC.

"Exetr vmootpryBet 611 1 Bupo&ivn kot 0 Beukodg oidnpog (Ko mhavadg Kot dAle amd
TOV GTOUOTOC TOPACKEVAGLOTO GLONPOL) UTOPOLV Vo, GYNUATicouV éva adtdAvTo
obumioko Tpiobevodc o1dnpov-Bupoivig IN VIVO pe amoTéAEGHO THV UELOWUEVN
amoppoéenon ¢ Bvpolivng. Av n Tawtdxpovn yopnynon omnd TOov GTOUOTOC
OKEVOGUATOV GLONPOL Kot Bupo&ivig wg Bepameio vTokatdoTaong elval amapaitnn
(m.y., ynpuTpkovg ocBevels, mpowpa Ppéen, £ykveg yuvaikeg), ot 00CES TV
QopUAKOV TOAVAS B TpEmEL va YopNYoLVTOL LE SLOPOPE TOVAAYIGTOV 2 MP®Y Kol M
Aertovpyio Tov Bupeoeldovg Ba Tpémetl va mapakorovbeitar.

H anmokpion oe Oepoamcion ocwonpov pmopel va kabvotepnoel oe acBeveic mov
AApBEvouy YA®POUEEVIKOA.

H xoantonpiln €xet amoderydei 6Tt oynuotilel otabepd cOUTAOKA GLONPOL.

O oionpog pumopet va Let®oEL TNV amoppdPNon TV SPOSPovikav. Ta edppoka dev
TPETEL VO YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVOL.

Ta tpdéepa ennpedlovv v ProdiafecitdTTa TOL GLONPOL GTO YOGTPEVIEPIKO OLAD.
YVYKEKPYEVO GLOTATIKO 6TO OLVOTO TGAL, GTOV KOPE, GTO VYO Kol OTO YAA
UTOPOLV Vo Letdoovy T Prodtabeoidtnra.

To aokopPikd o&0 (Prrapivn C) av&dvel v amoppdenon cdnpov.

To aAkoOA evicyDel Yevikd TV amoppdENGT TOL GLONPOVL.

Epyaotmpiokn e€étaon napepufoing

Ta okevdopoTo G1O1POV TPOKAALOVY LOVPO YPOUATIGUO GTO KOTPAVO, KOl GE UEYAAES

TOGOTNTEG WITOPOLV VO EMNPEACOVV TS OOKIUEG TOV YPNOLUOTOOLVTAL Yol TNV
aviyvevon aiotog oTo KOTPOVOL

4.6 TovipotnTa, KO0 Kot yorovyio

To FERRELUC pmopei va yopnynbei xotd tn dSudpkelo g kONONG Kou TNG
yoAovyiog.

Oocov a@opd T OmoUTNCES O OlONPO GE £YKLEC YLVOUKEG, ovaTpeéste otnv
Topaypaeo 4.2.



4.7 Emopdosig oty IkavoTnTo 001YN01NG KOl (EPIGUOV PNY0VEOV

To FERRELUC dgv éxet kapia 1 €€l aonUovTn EXIOPACT] GTNV IKOVOTNTO 00N YNONG
KO XEPIGHOD UNYOVOV.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

H ocvyvomta tov avembBountov evepysumv kabopiletar og: moAd cvyvég (= 1/10),
ovyvég (= 1/100 €mg <1/10), oyt ovyvég (= 1/1, 000 €wg <1/100), omdvieg (> 1/10, 000
¢wg <1/1, 000), mord omdvieg (<1/10, 000), un yvootég (dev pmopovv va, ektiunfodv
amd ta dbéoiua dedopévar)

Katmnyopia Opyavikoo

, Yoyvég oA omavieg
2VOTHROTOS

éuetog, vavtia, didppota,
lootpeviepikég dSatapoyés SVoKOIMOTNTO, GKOVPOYPOLLOL
KOTPOVOL, ETYAGTPIKO TOHVO

Alotopay£c ToV OEPIITOC Ko ,
TopPuLpia

TOV VTTOJOPLOV 16TV

Avoopd mBavoAOYOOUEVOV OVETIBOUNT®OV EVEPYELDV

H avagopd mbBoavoroyoduevov oavembBountov evepysudv petd omd m yopnynon
Goel0g KuKAoQOopiog Tov PaPUOKELTIKOD TPOToVTOg gival onuavtiky. Empéner
ouveyn TopakoAoVONoN MG oxEoMG  OQEAOVG-KIVOUVOL TOV  (QOPLOKEVTIKOD
Tpoiovtog. Znteitar amd Tovg emayyeApotieg vyElag va ava@EPOVY OMOLEGONTOTE
mhavorloyovpeveg avemBounteg evépyeleg pécw tov  EBvikov  Opyavicpov
dapudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyds, AOMve, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iototonoc: http://www.eof.gr.

4.9 Yregpdooolroyia

H yoprynon tov FERRELUC oc¢ mocdtnteg mov vrepPaivovv v mocdtTa Tov
arorteiton yuo ) 010pBmon g EAAEWYNG GLONPOL TNV GTIYUN TG XOPNYNONG Lropel
VO 001 YNOEL GE CLGOCMOPELGT GLONPOL GE pyava ATOINKELGNG 0ONYDOVTOG TEMK(A GE
OLLOGIONPOOT).

O €Aheyyoc TV TOPAUETPOV TOV GLONPOL, OTMG TNG PEPPLTIVIIG 0POV KOl KOPEGLOV
Tpovoeeppivng pmopel vo fonbnoel oty avayvodpilon TEPUTTOCEDY GLGCMOPELONG
G1OMPOV.

H dnAnmpiaon and oionpo eivar coyvn oty modikn nikio ko givor cuvhibwg
toyaic. To copntdpata stvol vavtio, ELETOG, KOIMOKOS TOVOS, O14ppOta., OLULOTELEST),
KOUO KOl MTATOKLTTOPIKY] VEKPp®OoN mov gueavileton apydtepa. H Ovnowpomra
pewmvetal pe evtoTikn kot €0k Bepaneio. To amoteleopatikd avtidoto givar m
deopepprofapivn, ymMAkdg mapayoviag cwdnpov. To otopdyt Oa mpénel va adeldoet
OpECMG, KOTA TPOTiUMon amd TV 7TpoOkAnon epétov Kob®dG ovtd elvar To
ypnyopotepo. [pémel va akoAovONGel YooTpIKY) TAVOT GTO VOGOKOUEIO TO TOOTEPO
duvatd, pe OdAvpo peBovocovAeovikng depeposapivng 2g o 1 Altpo vepov.
Arddopa g pebavocsovieovikng depepoapivng 5-10g og 50-100ml vepo® Oa mpémet
va apedel oto otopdyt (2g oe 50 ml og maud1d). Amoppopnpévog 6idnpog pmopel va



http://www.eof.gr/

ovumAokomomBel pe o evoopvikn £veon g nebavosovipovikng depepoapivng 29
oe 10 ml vepo? yia éveon).

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®opproKodVVOUIKES 1OLOTNTES

doapuaxobepanevtikn Katnyopio: EKEYAXMATA I'TA THN ANTIMETQIITIZH
THZ ANAIMIAZ, ckevdopato o1dnpov, diebevig 6idnpog, okevdouata
yopnyovpeva and tov otopatos, ATC kwduog: BOSAAO3

"Evac gakeAliokog e avaPpalovto Kokkio mepiéyel tocodTnTo TOV 1003V VapEt e 80
mg Fe™ yAvkoviko0 61d1pov.

Yidonpog vmhpyer oe dbpopo eviLHOTIKA CLOTARNTE (KVTOYP®UW, KOTAAGGY,
nePOEEDAO...), ALY KUPI®MG TNV ALocPatpivi) TV puOpdV apospatpimv.

H owooeapivy amotedel onuovikn 7wy ownpov kot mepEyet 60% g
TEPIEKTIKOTNTOG TOV CAOUNTOS GE GLOMPO.

5.2 ®oppaKOKIVITIKES 1OLOTNTES

To FERRELUC anoppo@dtar kvupiwg 6to £yydg tpumpua tov eviépov. H amoppodenon
TOV GONPoL glval peyorvtepn av Anebei e cuvOnKeg vynoteiog.

H péon amoppodenon amd tov otopatog yopnyndévrog odnpov kopaivetotl petasd 10
ro 40%.

H oyetucn amoppdenon eivar vynrotepn o€ pHE®pPEVEG OOGELC, KOt UTOopel va, LeEtmOet
katd 10% oe dooelg péypt 400 mg. Elvar yvootd O0tL M eviepikn amoppod@non
avEAveETAL GE TEPUTTAOGEIS EAAELYNC GLOT)POV.

‘Exetr amodeyBel 6t1 1 wposHnkn tov ackopPikod 0EEog dlevkoADvVEL T®V amd TOL
oTOUATOG YopNYNOEVTOV 0AdTOV G1ONPOoL Kot kabuotepel TNV 0&eidmon| Tovg.

H é\ewym odnpov emmpedletor amd tig yopnyndeiceg d0oelg Ko amd tnv StdpKeL
¢ Oepamneiog.

H xabnuepwvr adénon tov emumédov g opoceaipiving avépyetoar oe 0,22% vy
kaOnuepvn yoprynon 50 mg amoppo@ovpEVoL GLONPOL.

5.3 IIpoxkhvikd dgdopéva yio. TNV 0.6QaALEL0

Ta mpoxkAwvikd dedopéva ameédeiEav OTL 0ev LIAPYEL 1OHTEPOG KIVOLVOG Yol TOV
dvBpomo pe Pdon Tic cupPatikég HEAETEG PAPUOKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOG
enmavorapPovopevov d0cemv kot yevotoSikotntac. Mehéteg oe (Do 0modekviouy OTL
0 6idNpog MoV amodeSUEVETAL A TOV YAVKOVIKO GidNnpo dtomepvd 10 GpdyHo Tov
TAoKoOVTO, Kot EKKpiveETol oTO0 pNTPIKO YoAa. Agv €xovv deEoyBel pokpoypdvieg
peAéteg oe (oo v v a&loldynon g evOeYOUEVNS KAPKLVOYOVOD OpAomg Tov
FERRELUC. Aev &yovv mapatnpnbei addepyieg 1 Suvopikod avocoto&ikOTnToc.



6. PAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekd6ymv

Avafpalovta Kokkio:

AockopPikd 08y,

Kutpkd o0&,

Taptapiko oy,

O&wo avBpakikd vatpio,

Movoiopikd avOpakikd vatplo,

Zaxyopvikd vatplo,

Aocmaptaun,

Zakyapoln,

Apopa ToptokaAlol [Tov TEPEXEL OPOUATIKA GLGTATIKE, LoATOdEETPivN, apafikd
kopp (E414), sunset kitpivo (E110), Bovtolimpévn vdpovavicdin (E320)],
Sunset kitpvo (E110).

6.2 AcvpfatoTnTes

Agv gpapuoletor.

6.3 Avapkera Cong

Khewotdg paxerdiokoc: 3 ypodvia

Metd v didlvon 1ov o€ vepd: To meplexOUevo 1oV pokeAMOKOL TPEmEL val
Aoppdaverarl apéows Hetd ) Stdhvon Tov g vepo.

6.4 Iowaitepeg TPoPULAGEEIS KATA TNV VLAEN TOV TTPOIOGVTOS

Klewotéc 9axelrdiokoc: Mn puAdoocete o Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.

Mo 116 cvvOTKEG draTPNONG LETE TNV 0POimMOT TOV POPLAKEVTIKOD TPOIdVTOC, PA.
Topaypapo 6.3.

6.5 ®Vo1n KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTT)

XapTva KouTid ToLv TEPLEYOLY PakeAMTKOVG amd yapti / ToAvabvAEvio / ahovpivio /
@OAAO TOAVOLBVAEVIOL.

Meyén ovokevaoiag: 10, 15, 20, 30 11 90 paxeliickovg.

Mmropei vo un KokAopopovv OAEG 01 GLGKELOGIES.

6.6 Idwaitepeg Tpo@uAGEers amdppryng

Koapia €1d1kn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX



MEDICAL PHARMAQUALITY ®APMAKEYTIKH A.E.,

Elowwv 54, 145 64, N. Knooid,

EALGSa.

8. APIOMOX(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

15442/6-3-2017

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQYXHY THX AAEIAX
86251/11-11-2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

5-11-2018



