B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov ypijotn

Orgovyx 120 mg emxaivppéva pe Aemté vpuévio dioKia,

pehovYKOMEN

'To PAPLOKO QVTO TELEL VIO CLUUTANPOLOTIKY TOPOKOAOVONON. AVTo Ba emTpEWeL To Ypriyopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAelac. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavov
aVETBOUNTOV EVEPYELDY TOL EVOEYOUEVMS Tapovatalete. BA. Téhog g mapaypdpov 4 yia tov Tpomo
avaQOpPAg aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, o10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- Dora&te avtd TOo EOALO 0dN YDV Yprons. Towg ypelactel va to dwPdacete Eavda.
- Edv &yete mepartépm amopiec, poTNoTE TOV Y1ATPS 1) TOV QUPLOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAEoTIKA Y10 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@apuroKo o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBévelog Tovg eivar 1010 pe T Sk Gog.

- Ed&v mapotnprioete Kamoo avemBOpUnTn evEpyeLa, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLAKOTOLO
c0c. Avtd 1oyvel kat yuo KaOe mhovn avemBOunTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV ypriong. BAEre mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUALO 00N YLOV

T etvon To Orgovyx kot moto givat 1 gp1on Tov
T péner va yvopilete npv mapete 10 Orgovyx
[ag va mapete t0 Orgovyx

IMbavéc avemBounteg evépyeteg

Iog va puidcoete to Orgovyx

o o M w Do

[Tepreydueva g cLoKEVOGING Kol AOUTEG TAT|POPOPIES

1. Th givar To Orgovyx kot rota givon n yp1o6n TOL

To Orgovyx mepiéyel tn 0pacTiky oLGio, PEAOVYKOAIEN. XPNGULOTOLELTAL Y10 TV OVTIUETMTIOT TOV
EVIIAIK®V 000EVAOV LE TPOY®PNUEVO KOPKIVO TOV TPOGTATN TOL OVTOTOKPIVETOL G opuovodepameia.



H pehovykoAi&n dpa gumodilovtag Eva frpa g Sadikaciog LECH TNG OTOING ATOGTEALETAL EVOL
ONLLO. GTOVG OPYELS Y10 THV TTOPAYDYT TNG TEGTOSTEPOVNG (TNG 0pUdVNG TOV OVIPIKOD POAOD). AQOD M
TE0TOGTEPOVY JlEYEIPEL TNV AVATTTLEN TOL KAPKIVOL TOL TPOGTATY, LEUDVOVTOS TNV TECTOGTEPOVT| GE
TOAD Yo unAd enineda, 1 peAovYKOAIEN eumodilel v avarTuén kot T SlipeoT) TOV KOPKIVIKOV
KUTTAP®V TOV TPOGTATY.

2. T péner va yvopilete mpy mwapete To Orgovyx

Mnyv napete 10 Orgovyx

- o€ mepinT®on aAlepyiog ot PELOVYKOMEN 1| GE OTOLOONTOTE OO TOL GLGTATIKA CLTOV TOV
QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO 6).

IIposidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

AmevBuveite oTov Y10TpO N TOV POPULOKOTOLO GOG TPV TApeTe TOo Orgovyx edv epoavicete
OTO10ONTOTE OO TO, TUPUKATO:

- [Mabnoelg TG Kapdiokng KuKAOPopiag, OTwe TpofAnpote kapdiokod puduod (appvuio).

O «ivdévvog gpeaviong TpofAnudtov kapdrokod puBpod uropel va avénbei dtav
ypnowonoteite o Orgovyx. O yatpdg cog pmopei va eEAEYEeL Ta dAaTo TOL COUATOS GOG
(MAexTpoADTES) Ko TNV NAEKTPIKT dPAGTNPIOTNTA TNE KAPIIAG 0OG KOTA T SIGPKELDL TNG
Oepamneiog pe Orgovyx.

- Evnuepoote apéomc 1o y1otpo cog v EUQOVIcETE GNUELD 1| GUUTTOUATO, OTT®S (OAN,
AMmoBupio, aicOnuo 6T M Kapdld Gog ¥TUTAEL SLVOTA 1 TOAD Ypiyopd (aicOnua TaApdY) 1
ovo 610 otifoc. Avtd pumopel va givorl copntdpaTe coPapdv TPOPANUAT®Y TOL KAPSLOKOV
pLoOLoY.

- Hratum vococ. H nratikn Asttovpyio propet va ypelaotel va mapakorovbeitat. H yprion tov
Orgovyx dev €xet diepeuvnBel oe acbeveic pe coPapn Nratiky voco.

- Neppun vocog.

- 00Te0mTOPMGCN 1] OTOLNONTTOTE KATAGTOOT) IOV EXNPEALEL TV OVTOYT TOV 0GTAOV GOC.

Ta pelwpéva enineda T€6TOGTEPOVIG UTOPEL VOL 00N YNCOVY GE AETTTLVGT) TV 0GTAOV.

- IMopakorovbeite v TaONoN cag pe e£€TAGELG ALATOC Y10, TO E101KO TPOGTATIKO

avtiyovo (PSA).

Hoowd xon £pnpor

To Orgovyx dev mpénet vo, Aapfavetal amd Toudid Kot epnPouvg nikiag Kotm tov 18 etdv.

Alho @appoaxo kar Orgovyx

Evnuepmote tov yiatpd 1| TOV popUaKOTOl 6ag €6V maipvete, £xete mPOSOATA TAPEL 1] Lopel va
hpeTe GALO PAPUOKO, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV PUPUAK®OV OV Aapfdvovtal Yopic cuvtayn.

To Orgovyx umopei va aAANAETIOPAGEL LLE OPIGUEVO PAPOKO TTOL YPNCUYLOTOI0VVTAL Y10, T1) Oeparmeio
TPOPANUATOV KapdiakoD puOuov (Y. Kvidivn, TPoKaivapion, optodapovn Kot GOTaAOAN) 1| LTopel
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va o0véNoet Tov Kivouvo TPofANUAT®V Kapdlokoy puBpod OTav XPTCILOTOIEITAL [LE OPIGUEV ALY
Qappoke (m.y. uebaddvn [ypnolomoteitol yio. Ty avakobElon and Tov TOVO Kol G LEPOG TNG
amoto&ivoong omd tov ebicud ot vopkoTika], poéipro&acivn [avtifrotiko], avinyvuymoikd mov
YPNOWOTOLOVVTOL Y10t GOPOPEG WOYIKEG oDEVELEG).

Alho phppoKo UTopel va EMNPEACOVY TV ATOpPPOPNON TNG PEAOVYKOAENG, Le amoTtéAecua eite TV
avénon TV EMTEd®V 6TO aipo oL UTopel va ovénoet Tig avemBOunTec evépyeleg eite T Peion TV
EMTEOWOV GTO OO TOV UITOPEL VO LELDGEL TNV amoTeAesLoTkOTNTO Tov Orgovyx. Iopadsiypoto
QOPUAK®V TOV pmopet va oAAnAemdpdcovy pe to Orgovyx sivar:

- ZVYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOIOVVTOL GTHV OVTILETMTION TNG EMANYiaG
(m.y. xopPapalenivn, parvotoivn, eotvoPapPitdin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV XPTCILOTOIOVVTOL GTHV OVTILETOMTION POKTNPLEKAOV AOWUAOEEDV
(m.y. proaumikivn, aliBpopvkivn, epuBpopvkivn, KhaptBpopvkivn, YEVIOULKIVY, TETPAKVKAIVN).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLLOKO TTOV YPTCLOTOLOVVTOL GTNV AVTILETMOTICT] LUK TIACIKOV AOLHAEE®V
(.. keTOKOVALOAN, 1TpaKOVALOAN).
- ZUYKEKPIUEVA QAPLLOKOL TTOV YPNGILOTOOVVTOL TNV OVILETMOTIOT] TOV KUPKIVOL TOV
TPOSTATY (T.). ATAAOVTAUION).
- Dotk okevdouata Tov TEPEYoVY Baieapdyopto (Hypericum perforatum).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCULOTOI0VVTAL GTNV AVIYLETOTIOT] TNG VYNANG APTPLEKNS
migong (.. KopPedAOAN, Pepamapiin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOI0VVTAL GTHV AVTILETOTION apPLOmav
(T, apodapovY, dPoveESAPOVT, TPOTAPEVHVT), KOVIVIOIVT)).
- ZUYKEKPUEVA PAPLLOKO TTOV YPTCLUOTOLOVVTOL GTNV AVTILETATION TG 6TNOGYYMS
(m.y. pavoralivn).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLLOKOL TTOV YPTCLLOTOLOVVTOL (OG AVOCOKATAGTOATIKA (T.). KLKAOGTOpivn).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV XPTCLOTOIOVVTAL GTHV AVTILETOTION AOLROEE®V amé HIV
(m.y. prrovafipn [ cuvdvacuoi Tov wepiExovv prrovaPipn], epoaPipévin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPNGUYLOTOIOVVTAL GTNV AVIYLETOTIOT] TG NTATITIONG
C (m.x. tehampefipn).

Q¢ €K TOVTOV, 0 YIOTPOG 0aG UToPEl Vo 0ALAEEL TOL PAPUOKE, GOC, VO GALAEEL TO TTOTE TTPETEL VO
TOIPVETE GUYKEKPIUEVA PAPLLOKOL, T1] OOCT] TOV PAPUAK®V GOG 1 Vo abENCEL T 66om Tov Orgovyx.

Kinon, Oniaopdég kot yovipotnra

To Orgovyx mpoopiletal yio xpnomn o€ Avopeg He KapKivo Tov tpootdrr. To edappako avtd umopsi va
£xel EMIMTOON GTNV AVOPIKT YOVILOTNTO.

To @appaxo avtd dev evdgikvuTor yio yovaikeg wov BEAovy va peivovy €ykveg. Agv mpénet va
YPMOLOTOLEITAL GE EYKVOVG 1) THOVOV £YKVOVG 1] Yuvaikeg mov Onidalovv.

- ITAnpogopieg yio Tovg GvTpeg:
- Edv kqvete o€€ pe yovaiko mov umopet va Peivel £YKvog, PNOILOTOMGTE TPOPLAAKTIKO
KOl Lol GAAT ammoTeAeSLOTIKN HEBOSO aVTIGUAANYNG TTOL YPNCLUOTOLEL 1) GLVTPOPHS GG,
Katd T drapkeln TG Bepaneiag Kot yio 2 foopddeg petd ™ Bepamneia pe ovtd TO
QAPLLOKO, Y10, VO OTTOTPEYETE TUYOV EYKVLLOGUVT).



- Edv xdvete o€ pe €ykvo yovaika, ypnoIHOTOMGTE TPOPLANKTIKO Y10 VO TPOCTATEVCETE
TO OyéVVNTO Lpo.

O ynon ko yEPLoROg PNV RATOV

H xémwon kot n {aAn eivar ToAd cuyvég (kémwon) kot cuyveS (CAAN) avemBOunTeG EVEPYEIEG TTOL
pmopel va EXNPeAcovy TV IKAvOTNTA GOG VoL 00N YEITE KOt VOL P CLUOTOLEITE punyovipato. AvTtég ot
avemBounteg evépyete pnopet va opeilovton otn Oepaneia 1} og EMOPACELS TOV TPOKVTTOVY ATO TNV
vrokeipevn voco.

To Orgovyx mepiéyel vatpro

Avtd 10 PapproKo mepiEyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé emkaAvpupévo pe VuEVio diokio,
dNAadn ovolaoTIKMG givarl «eAebBepo vaTpiovy.

3. [ og vo wapete To Orgovyx

[Tévtote va TaipveTE TO QAPLOKO CVTO CVOTNPA COUPOVA LE TIC 001 YIEC TOL YaTPOL Goc. Edv &xete
apeiPoriec, pmTAGTE TOV YATPO 1] TOV QPOPLUKOTOLO GOC.

H ocvviotdpevn doon ivat:
. tpia diokio TNV TpdT NUéEPa NG Oepameiog.
o petd amd avtn, éva dtokio v nuépa, To omoio Aapupdvete Tepimov v id1a dpa kabe nuépa.

O y10tpog oag pumopel va 0ALGEEL TN 600T GOC, EAV YPEINCTEL.

Koatamivetal oloxdnpo. Ta diokio pmopovv va Aapfdvovtal pe 1 xopic tpoer|, pali pe Aiyo vypo.

Eav napete peyarvtepn 666m Orgovyx amoé tnyv Kovovikig

Agv &yovv yivel avapopég coPapav emiPAaPav emdpdoemv amd TN ANYN TOAADV 00GEDV OO QVTO TO
oapuako tavutoypova. Edv éxete mapel mdpa moAld diokio Orgovyx 1 €av avokaloyete 0Tt Eva Toudi
€xel TAPEL PEPIKA d1oKia, LWANOTE LE TOV Y10TPO GOG TO GLVTOUOTEPO duvatd. DEPTE TO PAPLOKO YO
va 1o dei&ete oTOV Y10TPO.

Eav Egyaoete va wapete To Orgovyx

Edv BuunBeite 6t1 mapareiyote pio 660m o€ dtdotnuo wikpodtepo tov 12 opdv ard Tt cuviin dpa
7ov T AapPdverte, Tdpte TNV apéows POALG To Bounbeite Ko petd cuveyiote va maipveTe To ETOUEVA
dwokia Tig emdpeveg NuEPec g ouvnbwc. Eqv mapaieiyete pia 66om yio teplocotepo and 12 dpeg,
unv mapete T 0001 ATAQ TAPTE TNV EMOUEVN SOCT GOG GTNV KAVOVIKY TNG MPO, TNV EXOUEVT UEPOL.



Edv otopatijoste vo moipvere To Orgovyx

Edv 8éhete va otapatioete va maipvete qutd 10 QAPUOKO, WANGTE TPMOTA Ue TOV YoTpd cag. O
yYwTpdg cag Ba eEnynoet Tig emdpacelg g dtakonng g Bepaneiog Kot Bo cuintnoet dAleg emAoyég
podi oo,

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN XPTOT ALTOV TOV PUPUAKOV, POTNOTE TOV YITPd 1)
TOV QOPLLOKOTOLO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta pappoKa, £TGL KL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEG, OV
Kol Oev Tapovctdlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

Opiopéveg avemBounteg evépyeleg Ba pmopovoay va eivat coPapéc.
Zntmote dpeca TPtk GLUPOVAT €AV TAPOVCLAGETE!

- Tayd oidnuo Tov TPOGHOTOV, TOV GTOUOTOC, TOV YEEDV, TNG YADGGOCS, TOV AAPVYYQ, TNG
KOWMOKNG YDOPOG 1] TOV YEPIOV Kot TV Toddv (aryysiooidnua) (Ot cuyvég: umopei va emnpedoovy £mg¢
1 ota 100 dropa).

Me to Orgovyx éyouvv avapepbei ot axdAovdeg avemBOUNTEC EVEPYELEC O OTTOTEG OVaYPAPOVTOL
TOPOKATO OVAAOYA LE TN cLuYvOTNTA [E TNV omoia speovilovTat.

oAb ovyvéc (Lmopel va emmpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 droua):

- eEdyelc

- dugppoia

- dvokototnTo

- TOVOG GTOVG VG KO TIG apOpmCELS
- KOT®OM)

Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa):

- YOUNAOGS aptBuog epvbpokvttapmy (ovariuio)

- SOYK®GN TOL UAGTOV GTOVG AvTpeS (YUVOIKOUAGTIOL)
- abdmvia

- KaTdOAym

- Cakn

- Kepaiodyio

- VYNAN 0PTNPLOKT TiEoN

- oTOMaYIKEG dtaTapayés cvumeptiaufavouévon Tov actfiuotoc adabdeciog (vovtia)
- avénuévn epidpwon

- eEhvOnua

- pelmpévn opeén vy oeé

- avénpévo Papog



- avénpéva eminedo cakydpov oTo aipo
- avénpéva enineda Aimovg (tpryAvkepidicnv) 6To aipo
- avénpéva emineda YoANoTePOANG GTO alipla

'Oy ovyvég (umopet va exnpedoovy éog 1 ota 100 dtopa):

- AEMTLVON TOV 06TAOV (0GTEOTOPMGT))
- avénpéva nrotkd Evivpo
- Kvidwon

Yrawieg (umopei va emnpedoovy £og 1 ata 1.000 droua):

- KapOLOKN TPOGBOAN

Mn yvootég (n cvyvotnta dev pmopet va ektiun el pe Pfaon ta Stabécipa dedopéva):
- aAlayEC oTo NAekTpokapdioypaenua (empikoven QT)

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEL@V

Edv mapotnpricete kdmoo avemBOpunTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evEpyELn TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPAV PUALO 0dNYIDV
xpnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEcw Tov 0vViKoD
GUOTNLOTOG OVOPOPAC:

EAlLada

EfBvikog Opyaviopog ®apuakmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TmA: + 30 21 32040380/337
dag: + 30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DopuaKeVTIKEG YINPETiEg
Ymovpyeio Yyeiog
CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

daé&: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow ¢ avagopdc avembdunTmv evepyeldv pmopeite vo fondncete 6t GLALOYN TEPIGGOTEPMV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLLAKOV.


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

5. I og vo. poidooete To Orgovyx

To @appako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLSA.

Noa pun xpnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG Tov avapépetal 6To eEMTEPIKO
KOVTL Kol 6TNV €TIKETA TNG PLAANG petd v AHEH. H nuepopunvia Anéng eivar n televtaio nuépa tov
VO TOV OVOPEPETOL EKEL.

To pdppaxo avtd dev amaitel Waitepeg cuvOnnkes eOAAENG.

Mnv metdte ApUOKO GTO VEPO TNG OMOYETELOTG 1) OTA OKLOKA amoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO TTOL OEV YPMCLUOTOLEiTE T AvTtd T pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva g 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T mepréyer To Orgovyx

- H dpaotikn ovoia givar 1 pelovykori&n.

- Ta dAAa cvotatikd givar povvitodn (E421), apvro kapBoéopebviiopévo vatprovyo (E468),
vdpo&umpomviikn kuttapivny (E463), payvioto oteotikd (E572), vepopueAdoln (E464), titaviov
do&eidio (E171), o&eidio oiompov gpubpd (E172), kfipog kapvaovPikoc (E903).

BAéne «To Orgovyx mepiéyet vaTplo» oty mapdypo@o 2 yio TeplocOTEPES TANPOPOPIEC.

Epedvion tov Orgovyx kot repieyoeva TG GVGKELOGING

Ta emucodoppéva pe Aemtd vpévio dtokio Orgovyx eivat apvydodlocynio, avorytod KOKKIVOU
APDOUOTOG EXKOAVUUEVO, pE AemTO VEVIO dtokia (11 mm [pirkog] X 8 mm [nAdrtoc]) pe v évdeién
«R» ot pia mhevpd kot v £voeitn «120» oty dAkn mhevpd. To Orgovyx diatibetol oe TAAGTIKY,
Aevkn eéAn mov mepiéyet 30 emkaAvpuéva pe AETTO LUEVIO dlokKia, 6E ueyEON cuoKeLAGIiNG TV

30 emkaAvUpUEVOVY pe AemTd LUEVIO dtoKimV Kot TV 90 emtkaAvuuévoy pe Aertd vuévio diokinv (3
oLarec TV 30 emkolvppévay pe Aemto vuévio dlokimv). Kabe guadn mepiéyet emiong Enpovtikd mov
BonBd oto va datnpeitol To PapuaKd cog oTeYVO (VO TPOSTUTEVETOL OO VYPAUGI), PNV apotpeite TO
Enpovticd omd ™ eroAn. Kabe proin kheivel pe €vo oI AGQAAELNS Y100 TO TOOH LLE ETOYOYIKY
oppayon.

Mmopei va, unv KokAo@opovV OAEC 01 GLCKEVAGIES.
Karoyog Adsrog Kvkrhogopiag
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,



Edifici Est 6° planta,
08039 Barcelona,

Iomavia

Hopaokevaoctiig

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, IToAmvia
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Ovtpéytn

OAavoio

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VO
amevbuvleite oTov TomIKO OvTITPOc®To Tov Katoyov g Adsiog Kukhogopiog:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

To mwapdév @UAA0 00N YOV yprioNs avadempnOnke Yo TelevTaio Qopd otig 12/2023

Alreg N YEG TANPOYOPLAOV

Aentopepeic TANpoeopieg Yo To pApRaKo avtd givarl dtabéoiues 610 dikTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopov Papudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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