HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bismuth/Krka 120 mg smixoloppévo pue Aemto vpévio diokial

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

KaéBe emkatoppévo pe Aemtod vuévio diokio mepiéyet 120 mg o&eidiov tov Piopovdiov (og tprkaiionvyo
S1Tpiko Propovdio (vokiTpiko Piopuovoio)).

"Exdoyo pe yvoot dpdon
Kd&Be emcadoppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyet 46,58 mg kaiiov.

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemto vpévio diokio (d1okio)

XpdURoTog VKol Emg oYedOV AevKoD, 6TPOYYVAL (StdpueTpoc: 10 mm) exikoAVUUEVO e AETTO VUEVIO
dwokia, EAaPPOG appikvpta pe AooTounuéva akpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEZ
41 OgpomevTiKég evoeitelg

To Bismuth/Krka evésikvotar og evilikeg yio:

- Ogpameio YOOTPIKOV Kol OMIEKASUKTUAKAOV EAKDV.

- Evioyvticn Oepameio oty ekpilmon tov Helicobacter pylori oe cuvévoouod pe diieg
POPUOKEVTIKEG OYWYEC.

- TNaotpitida mov oyetileton pe mEMTIKN dlaTapoyn, EPOGOV amorteitol 1 ekpilmon Tov
Helicobacter pylori.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

Aocoroyia
SuvioT@VTOoL T0, akOA0V0a OepamevTiKd oyfuaToL:

- 1 diokio TéooEPIC POPEC TNV NUEPA. LE AOEI0 GTOUYL (UIOT) DPO. TPV 0TO TO, KOPLOL YEVLLOTOL KoL
P oo T Ppadiv Katdihion),

2 dwokia 600 POPES TNV NUEPA [LE AOEL0 GTOUYL, HIGT) PO TPV OO TO TPOYELLLO KOl LIGT] DPO.
7PV 0o 10 Bpadivo yevpa N TP omd TN PPadivi) KATAKALGT).

H péyiot dudpreia evog kokrov Bepaneiog ivan 2 pnveg. Ipénet va mapéABovv Tovdkdayiotov 600
univeg mpwv Egkvioet Evag vEog KukAo¢ Oepameiog e mpoidvta mov mepiéyovy Propovdio.

INa 1t Bepaneio TV SOIEKASAKTLMK®DV 1] YOOTPIKOV EAKMV, 1) S1dpKELd VOG KOKAOL Oepamneiog ivar
4 ¢mg 8 gfdouadec.

T'o v expilowon tov H. pylori, n emdoyn g Bepanciag cuvdvacpod ko 1 didpkeia ™ Oepaneiog (7
€w¢ 14 nuépeg) mpémel va yivovrar pe Bdomn v avoyn Tov Kabe acBevi| 6TO QAPLOKO KOl TPETEL VO
glvol og GLUEOVIN LLE TO TEPLPEPELNKA TPOTVTOL LUKPOPLOKNG OVTOYNG KOt TIG KATELOLVTIPIEG 00N YiEg
v T Ogpomeio.



THoudrotpios mAnBoouog

H aopdAeia ko 1 anotedeopotikotnta Tov Bismuth/Krka dev éxovv texumpuwbei og moudid niiog 0
¢wg 18 etv.

Agv vapyovv dabéciua dedopéva.

Tpomog yopnynong
Ta d1okio TPEMEL VO, KATOTIVOVTOL OMOKAN PO LE ETOPKT TOGOTNTO VEPOD.

4.3  Avtevosigag

YrepevoioOnoio 6t dpactikn ovcia 1} 6 KEmoo amd T £KO0Y TOV AVAPEPOVIAL TNV TAPEYPOPO
6.1.
Zofapn veppikn dvcieitovpyia.

4.4  E101kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPVAAEES KATE TN (p1ion

Agv cUVIOTATOL 1] TAPOTETAUEVT] YPTION VYNADV d0CE®V vcemV Piropovbiov Kabdg avtr &xet
TEPLOTAGLOKG 00Ny 0EL 6€ avaoTpEYLun eykeporonddeia. Edv to Bismuth/Krka ypnowomoteita
OTMG GVOTNVETAL, 1] THAVOTNTO Vo, GVUPEL aVTO givarl TOAD piKpn. Q6TOG0, OEV GLVIGTATOL M)
TAVTOYPOV YPNON GAL®V EVOCEDY OV TTEPLEYOVY Biopoviio.

Kaiio
To @dppoaxo avtd mepiéyel kdho. [pénet va Aapfdvetar voyT ond acbeveic e HELWUEVT VEPPIKT
Aertovpyio N acBeveic og dlonta gleyydpevov kaiov.

45 Almiemopdoseig pe GAAo QUPRIKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAeS popREg alinieniopaong

Agv TpémEL VO KOTOVOADVOVTOL GALD QAapLOKa, 10Im¢ avTdEva, TPOPIUN 1} TOTA, YOAN, GPOVTA N
Yool PPoVTOV EVTOG GG MdPOG TPV 1| LETA T d0on Tov Bismuth/Krka xabohg avtd pumopei va
EMNPEACOVV T OPACT) TOV.

Meiwon oty amoppodPN oY TOV TETPAKVKAVAV gival Bewpntikd mhovi 6Tav ¥p1CIHLOTOI00VTL
TOVTOYPOVO.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kbnon

Yrdpyovv avenapkn SEGOUEVO GYETIKE [LE TN XPTNON TOL TPIKAALOVYOL SIKITPIKOV Piopovbiov katd )
duapkela g kKumong otov avlpwmo yio va a&loloynbovv ot duvntikég emPAafeic emdpaoelc Tov.
Méypt onjuepa, dev £yxovv evtomiotel evdeitelc emPraPav emidpdcewy e dokiuég Cdwv.

AOY® EMAEYNC OESOUEV@V, EV GUVIGTATOL 1) YPTOT KOTA TN SLdpKELR TS KONONG.

ONnAacpog
Yrdpyovv avenapkn dESOUEVE GYETIKA [LE TN XPNON TOL TPIKOALOVYOL SIKITPIKOD Piopovdiov Katd T

duapkela g yorlovyiog otov avBpmmo yio va a&lohoynfovv ot duvntikég emPAafeic emdpdoeic Tov.
4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD UMY OVI|LETOV

Agv vTapyovV YvmoTd 6£30UEVO CYETIKA LE TNV EMIOPACT] ALTOV TOV TPOIOVTOG TNV IKAVOTITA
odnynone. oT000, Ho ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 001YNONG N YEPICUOV UNYAVOVY OV givar mhov.

4.8  AvemOOunteg evépysreg

Koatnyopio Opyavikoo oAy Oy ovyvég oAb omavieg
TVOTIROTOG A% (>1/1.000 ¢m¢ < (< 1/10.000)
(=1/10) | 1/100)
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Awotapoyéc ToV aVOGOTOUTIKOD OVOPLAOKTIKT OVTIOpOo™
GUOTNLOTOC

Awtapayéc Tov yooTpeviepukod | uéhowve | vovtio, EPETOC,
KEVOOT) dvuoKoMoTTa,
dlappoto

AwTopoay€g Tov SEPUOTOS Kot eEavOnua, kKvnopois
TOV VTTOAOPIOV 1GTOV

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOunTeV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOunTmv evepyeudv HETA amd T yopnynon adelog kukiopopiog
TOV POPUOKELTIKOV TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Empénet tn cuveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOVL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeitar amd Tovg emayyeApoties vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES aveTIBOUNTEG EVEPYELEG oTOV EBViKS Opyavioud
Doppakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xohapydg, Adnva, Tni: + 30 213 2040380/337, ®a&: + 30 210
6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ymepdooolroyia

2ZVUTTOUOTOL
H o&gia, cofapn vaepdocoroyia umopel vo, 00NYNGEL OE VEPPIKT OVETAPKELN [E AavOdvovca Tepiodo

€w¢ ko 10 nuépec.

Avtipetdmon

H epdma& éxBeom oe moAd vymAn d6on mpénet va avTetonileTon pe TAVON GTOUAYOVL,
aKoAovBobuEVT] 0o emavaAiapPavopeyvn yopnyNon evepyol GvOpaka Kol OGUOTIKOV KaBopTIK®OV. X
YEVIKEC YPAUUES, avTO Ba amoTpéyel TNV amoppoenomn tov Piopovdiov oe tétoto Pabdud mov dev Oa
TPEMEL VO, ATOLTEITAL ETITPOCOETN AVTIUETAOTION.

O mpood1opIG OGS TV GLYKEVIPOGE®V TOL Piropovdiov oto aipa Kot ota ovpa givor amapaitntog 1060
otV mepintmon ofelog dnAntnpiacng 660 Kot 6TV TEPIMTMOOT SVVNTIKA XpOViag SnAntnpioong,
00TMG MOTE TO, CLUTTOUOTO, VO LTOPOVV VoL at0d0bovv 6g avénuévn ékbeon oo Piopovio. Edv ta
coumTdpate opeilovtal o€ o&eia N xpovia vaepdocoroyia Piopovbiov, tpénet va e&gtaleton T0
EVOEYOUEVO YOpNyNomNg yNMKNG Oepameiog pe dpepramtoniektpikd o0&y (DMSA) 1
depromtonponavocovipovikod oE0 (DMPS). Edv veiotaton kot £voeitn coPapng veppikig
dvodettovpyiag, N ynAimon Tpénel va axolovbeitol amd apodtdion.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopkis 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: Oappoka yio dtatapoyés mov oxetitovron pe o&éa, dAha papuoo
ywo ™ Ogpoameia TOV TETTIKOD EAKOVG Kal TNG YOGTPOOIo0QayIknG tovopounong (I'OIT), kwdikdg
ATC: A02BX05.

Mnyoviopdg dpdong

Y76 v enidpacn Tov yaoTpukol o&éog, oynuatifeTot éva inuo amd 1o TPIKaAovY0 SIKITPIKO
Biopot010, T0 0010 TPOGKOALATOL KUPIMG OTNV EAKWOTIKY ETPAVELN KOL AVOCTEAAEL TN
dpactnprotnto ¢ meyivng. To tpikaiiovyo dikitpiko Biopuovdio Tpoctotevel exiong tov PAevvoyovo
dteyeipovtag T cVuvBeEST KoL TNV £KKPLOT) TV EVOOYEVAOV TPOCTAYAUVOIVAV, OLEAVOVTAG MG €K TOVTOV
TV Topayyn orttavlpakik®dv kot PAevvivng. Emumiéov, to tpucaiovyo dikrtpikd Piropotoio €xet
avtifoktnplakn dpdon katd Tov Helicobacter pylori. H expifwon awtod tov Baktmpiov axorovdeitot
amo PeATimon TG IOTOAOYIKNG EIKOVAG KOl BEATIMOT TOV CUUTTOUATOV.

Doppokodvvoukéc EmOPAoEIS



http://www.eof.gr/

To tpikaiovyo dikttpikd PropoHoio cuuPailel oV ETOVA®GT EVOG LYNAOD TOCOGTOD YOOTPIKOV
Kol 0OEKOOUKTUAIK®V EAKOV. H avtiBaktnpilokn pdor Tov GUVOEETAL [IE LN TTLO YOUNAT CUYVOTNTO
VIOTPOTNG TOL EAKOVG KOTO TOV TTPAOTO XPOVO UETA TN dlokom NG Bepameiog ev cuykpicel e
KATO100VG GALOVG TAPAYOVTEC,

5.2 ®uppokoKIvNTIKEG 1O1OTNTES

Amoppoégnon
To tptkaAlovyo dikitpikd Piopovoio ackel tomikn dpdon. 2610660, HKpPEC TocoTNTEG Piopovdiov
amoppoPavTal (Arydtepo amd to 0,2 % tng 060Mc) Katd T dudpkela ¢ Oepaneiog.

Kartavoun
To Biopovbio Katavépetal kKuping 6Tovg veppoic. Mdvo yyvomocdtnteg dhvavtal va aviyvevBolv o

dAlo 6pyava.

Blopgtooynuatiopog
Yo v enidpaon Tov yaoTpukol 0E£0G, TO TPIKOAOVYO0 SKTptkd Piopovbio kadildvel tomkd 6to
oTopdyL, oynpatifovrag adldAvTeg EVOGELS, TBAVOS o&uyimprotyo Piouovdio Kot Kitpikd Piopovdio.

AmoBoln

H cvvtpurtikn mhelovotnto tov tpociappavouevov ficpovbiov arnekkpivetal ota kdénpova. H
KGBapon UECH TV OVPWOV TNG UIKPNG TOGOTNTAG IOV OTOPPoPaTal, sivat tepimov 50 ml/min. T Ty
TEPLYPAPN TNG OTEKKPLOTG TOV Piropovbiov 6to xpdvo, amorteital TOVAL(IGTOV £va TPIOLOUEPIGUATIKO
povtéro. O ypdvog nuicetog Cmng eivar 5-11 nuépec.

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva yio TNV d6QIAEL0

H am6 otépatoc epamas 06om Piopovdiov dev avénece ) Ovnoipudmta o€ eMipvEg 6€ dOGEIS £MC Kt
2000 mg/kg. Agv vanp&ov onuovtikég petaforég mov va amodidovton atn Oepaneia pe Propovdio mg
TPOG TO KAVIKA omnueia, To copatikd BApog, TV KaTavaAwoor TPOPnG, TNV GUOTOAOYIN, TNV KAMVIKY
ynupeia, TRV avaivon ovpav, ta fapn opydvev, T vekpoyio 1 To 10TOTa0A0YKH EVPIUATA OTN
peAétn to&ikdmrag enavolapuPavopevoy amd oTopuatog 00cemv drdpketoag 28 nuepadv. To enimedo un
napatipnong dvouevov endpacemv (NOAEL) tov fiopovbiov mpocdiopiotnke va eivor 1000 mg/kg
Yl apoEVIKODE Ko OnAvkoig enipeg. Agv Tapatnpnidnkav onueio nroatoto&ikotnrag. Exiong dev

v p&e €voelgn 16TomafoAoYIKAOV HALOIDCEMY GTOV HVELD TV OGTAOV 1] GTA AEUPIKA Opyava (BOpHOC
AOEVOG, OTANVAG, AEUPAOEVES).

H petorha&royéveon tov Piopovdiov dev umopei va extiundei Aoy toAldv eElieiyenv o eninedo
UEAETMV.

Agv &ovv de€aybel oploTiKéc LEAETEG OYETIKA LLE TIG EMOPACELG XOPNYNOTG TOL KITptkov Piopovdiov
OTN YOVILOTNTO T®V OPCEVIKMY 1 T®V ONAVKOV KoL TNV TpdIUN EUPpLovIKT avanTtuén. e KovikAovg,
N untpkn to&kdtnTa NTav epeavis. Qotdco, dev mopatnpninKoy SLGUEVEIS ETOPAGELS OTNV
ATOAELO TPV 1 LETA TNV EUGVTEVGT), GTOV OPLOUd TV PLdciumy euPpdmv i oty euPpotkn avamtoén.
To tpkaAlovyo dikitpikd Piopovoio dev Bempndnke pwtoTo1Ko.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatahloyog ekdoymv

Ivpnvog dokiov

Apvio apafocitov
[opdovn K30
IToloxpoAivn KaA100y0g
IToAvaBvievoyivkdin 6000




Mayvioio oteotikd (E470b)

Emdivyn Aentod vueviov
[MoAvprvoraAikooAn
MoAvaBvrevoylvkdin 4000
TéAxng

Turtaviov do&eido (E171)

6.2 AovppotoTnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awpkera Long

3 ypévia

6.4 Iowitepeg mpoPuvrdiels kaTd T POLAEN TOV TPOIOVTOG

DuAdcoeTe GTNV APYIKN GCLGKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOAL OO TO MG KOL TNV VYPAGIaL.
To @apuakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel Wwitepeg cuvinKeg Beppokpaciog ya tn eOAAEN TOV.

6.5 ®Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kuyéhn (eviro OPA/AIU/PVC, poddo Alu): 28, 30, 40, 42, 45, 56 kat 60 enikaivppévo pe AEmtod
vUEVIO OloKia, GE KOLTL.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg Tpouracergs amdppryng

Kdabe aypnoiponointo eopuokeuticd Tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVO. LIE TIG
KOTO TOTOVE IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Yl oPevia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

26995/21-03-2022

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong: 21 Maprtiov 2022

Huepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

21 Maptiov 2022



Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 TO TOPOV QOPUUKEVTIKO TPOoioV gival S100EGIIEG 0TO SIKTLAKO TOTO TOV
EBvikod Opyaviopov @apudkov (hitp://www.eof.gr)



http://www.eof.gr/

