®vrho ooV ypions: [IAnpoeopieg yia Tov yprioty

Orgovyx 120 mg emkaioppéve. pe Aewtod vpuévio dickio,

pelovYKOMEN

vTo QAapUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTAN PO®UATIKY ToPaKoAOVONGN. AVTO B emITPEWYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAelac. Mropeite va fondnoete pécw g avapopdg mlovmv
avemBOUNTOV EVEPYEIDY TOL EVOEYOUEVDS Tapovctialete. BA. Téhog ¢ mapaypdpov 4 yia tov 1pdmo
avaQopds avemBOUNT®V EVEPYELDV.

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1OTNGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PapRraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.
- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO N TOV QOPUOKOTOLO GOLC.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynonke amokAEoTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@apuroko o€ GAALovc. Mmopel va Tovg TPOoKaAEGEL BAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TNG
acOévelog Tovg givart 010 e Ta S1Kd Gag,.

- Ed&v mapotnprioete Kamoo avemBOUnTn evEpyeLd, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO
c0g. AvTd 1oyvel kat yio kKaOe mhovn avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprone. BAEre moapdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév Ao 00N YLOV

Tt etvo To Orgovyx kot oo givat 1 yp1Hon Tov
T mpénel va yvopilete Tpv mapete To Orgovyx
[ég va mapete T0 Orgovyx

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[ag va puidccete To Orgovyx

o o M w doRE

IIepieydpeva e cuokevaoiag Kot AOUTEG TANPOPOpPieg

1. Th givar To Orgovyx ko ola givar n {P161 TOL

To Orgovyx mepiéyel tn 0pacTik ovGio, PEAOVYKOAIEN. XPNOULOTOLELTAL Y10, TNV OVTIUETMTION TOV
EVIIAIK®V 060EVOV UE TPOYmPMUEVO KOPKIVO TOV TPOGTHTN TOL OVTOTOKPIVETOL G opuovobepomeia.



H pehovykoAi&n dpa gumodiCovtag Eva frpa g S1odikaciog HECH TNE 000G ATOGTEAAETAL EVaL
GO GTOVG OPYELS Y10 TNV TAPAYDYT TNG TEGTOSTEPOVNG (TNG OPUOVIG TOV AVOPIKOL PUAOV). APOv N
TE0TOGTEPOVN OlEYEIPEL TNV AVATTTLEN TOL KOPKIVOL TOL TPOGTATY, LELDVOVTOC TNV TECTOGTEPOVT| GE
TOAD o uUNAG emimeda, 1 peAoVYKOAEN eumodilel v avamrTuén Kot TN S10ipEsT) TV KOPKIVIKGOV
KUTTAP®V TOV TPOGTATY).

2. T npémer vo yvopilete mpv tapete To Orgovyx

Mnyv napete 10 Orgovyx

- o€ mePinT®oN aAlepyiog 0T PEAOVYKOMEN 1) GE OTOLOONTOTE OO TOL GLGTATIKA CLTOV TOV
QOPUAKOV (OVaPEPOVTOL GTNV TTOPAYPAPO 6).

Ipocdomomoeirs ko TPoPLAGEELS

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

- [Madnoerg g Kapdiakng KukAopopiag, OTmg mpoPAnuata kapdiakov puBupod (appvbpia).

O «ivdévvog gpeaviong TpoPfAnudtov kapdiokod puBpod uropel va avénbel dtav
ypnowonoteite to Orgovyx. O ytpdg cog pmopet va eEAEYEeL Ta dAaTo TOL COUATOS GOG
(MAekTpoADTES) Kot TNV NAEKTPIKT dPAGTNPIOTNTO TNG KOPOLAG GOg KATA TN OEPKELD TNG
Oepamneiog pe Orgovyx.

- Evnuepote apéomc 1o y1otpo cog v EUQOVIcETE GNUELD 1) GUUTTOUATO, OTT®S COAN,
AMmoBupio, aicOnuo 6T M Kapdld Gog ¥TUTAEL SLVOTA 1 TOAD YpHyopd (aicOnua TaApdY) 1
ovo 610 otfoc. Avtd pmopet va givorl countdpaTo oPapdv TPoPANUATOV TOL KOPSIHKOD
pLoOLoY.

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

- Neppun vocog.

- 00Te0mOPMGCN 1] OTONONTTOTE KATAGTOOT] TOV EXNPEALEL TNV AVTOYT| TOV 0GTMV GOC.

Ta peiwpéva eninedo T€6TOGTEPOVIG UTOPEL VOL 00N YNCOVY GE AETTUVGT) TOV 0GTAOV.

- IMopoakorovbeite v TaONoN cag pe e£€TAGELS ALOTOC Y10, TO E1OTKO TPOGTATIKO

avtiyovo (PSA).

o kor £égenpor

To Orgovyx dev mpénet vo Aapfdvetal amd Todid Kot epnfouvg nikiog kKdtm tov 18 etdv.

Alro eappoka ko Orgovyx

Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV opUAKOTOL0 6ag €6V maipvete, £xete mPOGOATA TAPEL 1] LTopel va
ThpeTE GALD QAPULOKO, CUUTEPIAAUBAVOLEVOV QUPLAK®OV TOL AOUPAvOVTOL YmPic GuvTayT.

To Orgovyx umopei va. aAANAETIOPAGEL LLE OPIGUEVO PAPLOKO TTOL YPNCUYLOTO0VVTAL Y10 T1) Oeparmeio
TPOoPANUATOV KapdlakoD puOpov (Y. Kvidivn, TPoKaivapion, optodapovn Kot GOTaAOAN) 1| LTopel

2



va ovénoet Tov Kivouvo TpofANUaTeV Kapdlokod pulpod 6Tav XPTCILOTOEITAL LE OPIGUEVA QA
oapuaxa (7.y. uebaddvn [ypnoyomoteitat yio Ty avakoHelon oo Tov TOVo Kol oG LEPOG TNG
amoto&ivoong and Tov 0o ota vapkoTiKa], poSiprofacivny [avTiBloTikd], avIiyvuymoikd Tov
YPTCULOTOLOVVTOL Y10 GOPBAPEG WUYIKES 0GOEVELEC).

Allo phippoKo UTopEl Vo EMNPEACOVY TV AToppOPNON TNG PEAOVYKOAIENS, [IE amOTéEAEG LA EiTE TNV
avénon TV EMTEd®V 6TO aipo oL UTopel va ovénoet Tig avemBOuNTeg evépyeleg eite T pPeion TV
EMTEOWOV GTO OO TOV UITOPEL VO LELMGEL TNV amoTeAesLoTIkOTNTO ToL Orgovyx. Ioapadsiypoto
QopUAK®V TOL pmopel vo, alAniemidpdoovy pe to Orgovyx eivat:

- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOIOVVTOL GTHV OVTILETMTION TNG EMANYING
(m.y. xopPapalenivn, parvotoivn, eotvoPapPirdin).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLLOKO, TTOV YPT|CLUOTOLOVVTOL GTNV AVTILETOTION PUKTPLOKAOV AOIUOEEMV
(m.y. proaumikivn, aliBpopvkivn, epuBpopvkivn, KhaptBpopvkivn, YEVIOULKIVY, TETPAKVKAIVN).
- ZUYKEKPUEVA PAPLLOKO TTOV YPTCLULOTOLOVVTOL TNV AVTILETAOTICT LUK TIOCIK®V AOIUMEE@V
(.. keTOKOVALOAN, 1TpaKOVALOAN).
- ZUYKEKPIUEVA QAPLLOKOL TTOV YPTCLOTOLOVVTOL GTNV AVTILETMOTICT] TOV KUPKIVOL TOV
TPOSTATY (T.). ATAAOVTANION).
- Dotk okevdouata Tov TEPEXoLY Baieapdyopto (Hypericum perforatum).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCULOTOI0VVTAL GTV AVILETOTIOT] TNG VYNANG APTPLEKNS
migong (.. KopPedAOAN, Pepamapiin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPNCLOTOI0VVTAL GTV AVTILETOTIOT] APPVOIAOV
(T, apodapovT, dPovedAPOVT, TPOTAPEVHVT), KOVIVIOIVT)).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLLOKO TTOV YPNCILOTOLOVVTOL GTNV AVTILETMTIOT TG 6TNOaYYMS
(m.x. pavoralivn).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLLOKOL TTOV YPTCLLOTOLOVVTOL (O AVOCOKATUGTOATIKA (T.). KUKAOGTOPivN).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOIOVVTAL GTHV AVTILETOTION Aotpudéewv ané HIV
(7. prrovafipn [ cuvdvaouoi Tov wepiEyovv prrovaPipn], epoaPipévin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCULOTOI0VVTAL GTNV AVIILETOTIOT] TG NTATITIONG
C (m.y. TehompePipn).

Q¢ €K TOVTOV, 0 YIOTPOG 0aG UTOPEl Vo OAAAEEL TOL PAPUOKE, GOC, VO AALAEEL TO TTOTE TTPETEL VO
TOIPVETE GUYKEKPIUEVO QAPLLOKA, TN OGN TOV PAPUAK®V oag 1 Vo avEnael T d6on Tov Orgovyx.

Kinon, Onhaopoc ko yovipdtnta

To OrgovyX mpoopiletal yia xpnon o€ Avopeg pe KapKivo Tov tpootdrr. To dappako avtd uropei va
€XEL EMMTOON GTNV AVOPIKT YOVILOTNTO.

To @apuako ovtd dev evdsikvuTor yia yovaikeg wov BEAoVY va peivouv €ykvec. Aev Tpémel va,
YPNOLOTOLEITAL GE EYKVOVE 1) TOOVOV £YKDOVG 1| Yuvaikeg mov OnAalovv.

- ITAnpogopieg yio Tovg GvTpeg:
- Edv kdvete o€€ Le yovaika Tov pmopet vo Petvet £YKvog, ¥pNOUYLOTOGTE TPOPVANKTIKO
KO U0, GAAT omoTeAeGHOTIKY HEBOSO AVTIGUAANYTG TTOV Y¥PNCIUOTOLEL 1| GUVTPOPOG GG,
Katd tn diapkela g Oepameiag Kot yia 2 foopadeg petd ) Oepaneio pe avtd TO
QAPLLOKO, Y10, VO ATOTPEYETE TUYOV EYKVLLOGUVT).



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

0onynon Ko YEPLoROS PNYAVILATOV

H xénwon kot n {aAn eivar ToAd cuyvég (koémwon) kot cuyveS (CAAN) avemBOunTeG EVEPYEIEG TTOV
pmopel va EXNPeAcovy TNV IKAvOTNTA GOG VoL 00N YEITE KOt VoL P CLUOTOLEITE punyovipato. AvTtég ot
avemBounteg evépyetes pnopet va opeilovton otn Bepaneia 1 og eMOPAGELS TOV TPOKVTTOLY ATO TNV
VIOKEILLEVN VOTO.

To Orgovyx mepiéyel vatplo

Avtd 10 Pappoxo mepiEyel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mQ) avd emikaAvppévo e VEVIO diokio,
dNA0dN OVOLUCTIKMG Eivol «ELevBepo vaTpiovy.

3. Hog va wapete To Orgovyx

[Tévtote va TaipveTE TO QAPLOKO CVTO GVOTNPA COLPOVA LE TIC 00TYIEC TOL YaTPOL Goc. Edv &xete
apPPoAiEC, POTAGTE TOV YUTPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO GOC.

H ocvvietouevn d6om siva:
. tpia diokio TNV TpdT NUéEPa NG Oepameiog.
o petd amd auvtn, éva dtokio TNy nuépa, To omoio Aapupdvete tepimov Vv 1010 dpa. kabe nuépa.

O ywrpdc oag pnopel va ahddEet tn d0om cac, Qv YPELOTEL

Koartomivetar oAdxAnpo. Ta diokio umopodv va, Aappdvovtat pe N xopig tpoen, pali pe Aiyo vypo.

Edv napete peyarvtepn 666m Orgovyx amé tnv Kavoviki)

Agv &yovv yivel avapopég coPapav emiPAaPfav emdpdoemv amd TN ANYN TOAADV 00GE®V OO AVTO TO
oapuaxo tavutoypova. Eqv &xete mapel mdpa moAld diokio Orgovyx 1 edv avokoloyete 0Tt Eva Toudi
€xel TapeL PLEPIKA SloKia, JWANOTE LE TOV Y10TPO GOG TO GLVIOUOTEPO duvaTtd. DEPTE TO PAPLLOKO Yia
va 1o dei&ete oTOV YI0TPO.

Eav Egyaoete va mapete To Orgovyx

Edv BuunBeite 6t1 mapareiyote pio 0om o€ ddotnua uikpodtepo tov 12 opdv ard ) cuviin dpa
7ov TN AapPdvere, Tapte TNV ApESOS LOALG TO BupnBeite Kot pHeTd cuVEYIOTE VO TOUPVETE TOL ETOUEVOL
dwokia Tig emdpueveg NuEpec g ouvnbwc. Eqv mapaietyete pia 600 yio teptocotepo omd 12 dpeg,
unv wépete tn 6601. ATAN TAPTE TNV EXOUEVT dOGN GOG GTNV KOVOVIKY] TNG MPA, TV EXTOUEVN UEPO.



Edv otapatijoete va maipvere 1o Orgovyx

Edv 8éhete va otapatioete va maipvete qutd 10 QAPUOKO, WANGTE TPMOTA UE TOV YoTpd cag. O
yYwTpog cag Ba eEnynoet tig emdpacelg g drakonn|g g Bepaneiog Kot Bo cuintnoet dAleg emAoyég
poli oag.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKE LLE TN XPNOT CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV YATPO 1|
TOV (OPLLOKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pappoka, £TGL KL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVE avOPAOTOLG,.

Opiopéveg avemBounteg evépyeteg Bo pmopovoay va etvar coPapés.
ZnoTe Gpeca TPtk GLUPOVAT EQV TOPOVGCIAGETE:

- Tay0 oidnuo ToL TPOGOTOV, TOV GTOUOTOC, TOV YEEDV, TNG YADGGOC, TOV AAPVYYQ, TNG
KOWMOKNG YOPOG 1] TOV YEPIOV Kot TV ToddV (aryysiooidnua) (Ot cuyvég: umopei va emnpedoovy £mg¢
1 ota 100 dropa).

Me to Orgovyx éxouvv avagepbel ot axdAovOeg avemBOUNTEC EVEPYELEC O OTTOTEG OVaYPAPOVTOL
TOPOUKATO OVAAOYQ, LLE TN GLYVOTNTA [E TNV oToia speovilovTat.

IoAd ovyvég (umopel va emnpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):

- eEdyelc

- dugppoia

- dvokototnTo

- TOVOG GTOVG VG KO TIG apOpmCELS
- KOT®OT

Yoyvég (umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa):

- YOUNAOS aptBuog epvbpokvttapmy (ovaipio)

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

- KaTdOAym

- Cakn

- Kepaiodyio

- VYNAN 0pTNPLOKT TiEoN

- oTOMaYIKEG dtaTapayés cvumeptiaufavouévon tov acniuotoc adabdeciog (vovtia)
- avénuévn epidopmon

- eEavonua

- pelmpévn 0peén vy oeé

- avénpévo Papog



- avénpéva eminedo cakydpov oTo aipo
- avénpéva enineda Aimovg (tpryAvkepidinv) 6To aipo
- avénpéva emineda YoANGTEPOANG GTO OliplaL

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy éo¢ 1 ota 100 dropa):

- AEMTLVON TOV 06TAOV (0GTEOTOPMGT))
- avénpéva nrotkd viopo

- Kvidwon

- KapOLKN TPOoSPoAn

Mn yvootég (n ocuyvotnta dev pumopel va ekt el pe faomn ta dStabécipa dedopéva):

- aAAayEG 6T0 NAEKTPOKAPILOYPAPN O (Emtuikuven QT)

Ava@opd avemOOunTOV gvepyELdv

Edv mapotnpricete kdmoo avemBOpunTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POUPLOKOTOLO GO,
A0 1oyvet Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
xphons. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Hécw

EALada

EBvikdc Opyaviopuog Gapuakmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAlapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040337
Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Kvmpog

DopuokevTIKég Ynpeoieg
Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Asvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOunToV evepyeldv pumopeite va fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOS POPLLEKOV

5. H®g va puracoete To Orgovyx

To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLY TO, TOLSA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TNV Nuepounvio ANENg mov avaeépetat 6To e£MTEPIKO
KOVTL KOl oTNV €TIKETO TNG OLOANG petd tnv AHEH. H nuepounvia AMEng sivar 1 tedevtaio npépa Tov
UVA, TTOL OVOQEPETOL EKEL.

To @apuako avtod dev amaitel Waitepeg ouvOnkes eOAAENGS.


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

Mnv metdite @ApUAKA GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppinpata. Potmote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNCILOTOLELTE T AvTd Ta péTpa O
BonBnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC,.

6. Iepreydpeva g cvokevAGiag KoL AouTég TANpOPOpies

T mepréyer To Orgovyx

- H dpaotikn ovoia givar 1 pelovykori&n.

- Ta dAlo ovotatikd givar pavvitodn (E421), duoio kappoéopeduimpévo vatpiovyo (E468),
vopoéumponviikn kuttapivn (E463), payvhoto oteatiko (E572), vepoueddoln (E464), titoviov
do&eido (E171), o&eidio adnpov gpubpd (E172), knpog kapvaovPikos (E903).

BAéne «To Orgovyx mepiéyetl vaTplo» oty mopaypoeo 2 yio TEPICCOTEPES TANPOPOPIES.

Epedvion tov Orgovyx kot epieyoeva TG GVGKELOCILNG

Ta emucodoppéva pe Aemtd vpévio dtokio Orgovyx eivat apvydodlocynio, avoryto KOKKIVOU
YPOLOTOG EMKOAVUUEVA e AemTO VEVIo diokia (11 mm [unkog] x 8 mm [mAdtoc]) pe v évoeién
«R» o1 pia mievpd kot v £voeiEn «120» oty dAAn Tievpd. To Orgovyx dartifetor oe TAAGTIKN,
Aevkn euIAn Tov Teptéyel 30 emukaAvppéva e Aemtd vUEVio diokia, og LeyEDN cuoKevaGiog TV

30 emkaAvUUEVOY e AETTO LEEVIO d1oKimV Kol TV 90 emkaAvpuévev pe Aertd vuévio diokinv (3
o1ahec tov 30 emucoloppévav pe Aemto vuévio dokimv). Kabe pradn mepiéyet eniong Enpaviikd mov
Bonbd oto va dratnpeitol 1o PapuaKd cog 6TeYVO (VO TPOCSTUTEVETAL OO VYPUGI), UNV apaLpeite TO
Enpovticd omd ™ eroAn. Kabe grodn kheivel pe évo mopo acQoAgiog yio To Toididl [e EToyykn
oppaylon.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

Karoyog Aderog Kvkhogopiog

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Iomavia

Hopackevactiig

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

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

Winthontlaan 200,

3526 KV Ovtpéytm

OAoavdio

I"a omoladfmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV QUPUOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKAAEIGTE VO,
anevBouvleite otov TomKO avTITpOc®To Tov Katoyov g Adsiog Kukhopopiog:



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

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

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

To mapov OALo 0dNYLAOV xpHoNS avadempOnke Yo TedsvTaio popd oTig 10/2024

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agntopepeic mTANpoopieg Yo To pApROKO avTd givarl dtaféoies 610 d1kTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod
Opyavicpov Papudakmv: http://www.ema.europa.eu.




