COMBI

FLUPREDNIDENE +MICONAZOLE

P HARMA

Kpépa 0,1%+2%

fIPOXAIOPIEMOL ®APMAKEYTIKOY MPOTONTOL
Eynopikn ovopaagia papuaxou: COMBI
IgvOeon:
Apaouxés ouvoies: Fluprednidene acetate, Miconazole nitrate

08&ik6 pounpebvibévio, Npiki pikovalédn
Exboxa: Dimeticone, Triglycerides medium chain, White soft paraffin,
Glyceryl monostearate 40-50%, Arlacel 165, Stearyl alcohol,
Propylene glycol, Water purified.
Dappakorexvixi popen: Kpéua
flepiexukoémnra oe Spagukés ouoies: 1g kpépas COMBI nepiéxer
1mg Fluprednidene acetate ka1 20mg Miconazole nitrate.
MNepiypagn - Luokevasia:
Iwinvdpio nou nepiéxel 20g, i 50g kpépas eEwTepIKAs XpAons.
®apyaxodepaneutkin katnyopia:
Tomkd aviipAsyuovmbes ka1 avapuKNTIGoIKO.
YnedBuvos kukiogopias- Mapaokeuaotns: IASIS PHARMA,
New. Ouilhs 137, 134 51 Kapatepd Atuxhs, EAddba.
TnA.: 2102311031

TI NPENEI NA TNQPIZETE MA TO ®APMAKO MNOY EA:
XOPHIHZE O MATPOE XAL

levikés niinpogopies:

H kpépa e€wtepikns xphions COMBI nepiéxel 500 Spactika cuotaukad:
Fluprednidene acetate kai Miconazole nitrate.

To Fluprednidene acetate eivai éva yRukokopukootEpOEIBES piE
avuadiepyikst, avukvnopddn kai avnipieypovaldn  Spdon. H
Miconazole nitrate eival éva avopuknuaoko @dppaxo. Kiivika
anobeixmke anoteieopaukn évavu wwv Seppatogutwy, Candida spp,
Pityrosporum spp, Torulopsis glabrata, Aspergilius spp, Dimorphic
fungi, Cryptococcus neoformans. H Miconazole nitrate éxei enions
avuBakinpiakn Spdon évavu kanoiwv Gram (+) BakiAfwy kat KOKKwv.
Evéeigeis:

H kpépa efwiepikns xphons COMBI evBeikvutal og @Aeypovihdels
beppatopuknudaoers (nou ogeiflovial oe Seppatdgura, Blactopiknes
kai/h eupwropldkntes). Enions evbeikvutar ae éklepa avapoiuopévo
ané piKntes.

H kpépa ewrepikns xprions COMBI evbeikvutal kupiws yia tv évapén
s Bepaneias. Méfis ta cupmdpara s Aeyuovas eagaviotoly,
161€ N BEPAnEia PNopei va CUVEXIOTET PE pIa KPENA NOU NEPIEXE! WS
Spaouké ocuotaukd pévo Miconazole nitrate av autd kpiBei
anapafnto.

Avtevbeiteis:

H xpéua COMBI Sev npénel va xpnaIHONOIENAlI GE OPIOHEVES €I1BIKES
beppotkés nabnoeis (oGeiin, Qupatiwon), oe pofdvoeis nou
ogeiflovial o opiopévous IoUs (anids épnntas, épnntas {wothpas,
avepoBloyid), oe avudpdoeis ano epBodiaoyods, og podOXpoa akyn,
O€ GKPIA KQI OE NPWIOyeveis Sianuntikés Seppaukés podivoers.
Avievbeikvutal enions o€ nepimwoels anodedeypévns unepeuar
oBngias ota cuotaukd tou NPoIGVIOS.

Hkpéua COMBI bev npénel va xpnotponoisital oe nofd pikpd naibia kai
Bpéon.

H kpépa COMBI &ev npénel va e@appdletal omv NEPIOXA WV PaTIdY,
ota Bépapa, oe 6Eppa nou £xel yivel ioxvo, og NANYES Kal o éfkn tou
bépuaros. H enagn pie tous Bevwoyovous npénel va ano@elystar.

Ta tonikd okeudopata Kopukootepoelbwv 6 Ba npénel va xpnor
ponolouvial otnv nepintwon adidyvwotns Geppatonddelas. Ak6un Ba

NpENEl va ano@elyetal N Xphon ToUS O€ NEPINIOEIS KNS, NEPITTO-
uaukns beppatiudas, ot drova £Akn, aAd kal oe eykatpata, Eneidn
napeunobifouv mv enodiwan.

Eibikés npoguilageis kal npoeiSonoinogls katd th xphon:

H kpépa COMBI bev npénel va epapudletal yia peyéila xpovikd
diaotipata, o€ eKETOPEVES NEPIOXES TOU BEPLATOS Kai/h e enibean,
1biaitepa o€ naidIg.

Mpéner va AapBdverar undyn 6u undpxer niBavénta péAuvons and
avBEeKTIKOUS UIKpoopyaviapous.

Metd t diakonn s Bepaneias eival mBavé va enaveppaviotolv 1a
oupntpata. Ta KOPTIKOOTEPOEISH OKEUGOPATA PNOPEl va OUYKG-
fluyouv ta cupmapata opiouévwy Kataotdoswv epnodidovias £tol
uia opBn Sigyvwon.

Edv 15 nuépes petd mv évaptn ins Bepaneias Sev éxete Beftiwon Ba
NPENEl Va EVNUEPMOETE TOV YIaTPO cas yio va enavaSiooyhoer v
katdotachi oas.

Xpion kard tn S1GpKela ths eykupooUvns Kai tou Onfacyou:

H xphon tns kpépas COMBI 6 ouviotdrar katd tous 3 nptous pfives
ms eyKupoouvns, yiat dev undpxer oxetkn KikA guneipia. Av kai
uéxpi onpepa Oev undpxouv evBeifels yia kivBuvo tepatoydvou
&paons wwv ylukokopukootEpOEIGmV oTov GvBpwno, ev 100T0IS, OE
nepimwon yakpoxpoévias Bepaneias, Sev pnopei va anokieigdei 1o
evbexbpuevo avwpaiiov oto £uBpuo. TomkA €papuoyn 1GXUPGHV
KOpTKOaTEPOEISWV O éykua {tha £xer npokaiéoel avwpadies omv
avantén tou epBplou. Na 1o Adyo autd, a ToNIKG KOPUKOOTEPOEISH
pnopolv va xopnyoUvial Katd. v EyKUPOGUNN UOVO av 10
avapevopevo 6@edos dikaiofoyel tov mBave kivbuvo via to éuBpuo.
Ie téroies nepimmoels, Oev npénel va xopnyolvial o peydies
noodmies f yia pakpl xpovid Sidotnpa. Av gival anapaitnn n xphon
s kpépas COMBI xatd mv eykupooivn, bev npéngi va xpnoiuo-
noinBei o€ peyain éxtaon 6éppartos, olte yia ueyaio xpovikd Bid-
omya kai vevikétepa Ba npénel va otaBpiotei and to yiapod 1o
avapevluevo 6gefos évavu tou miBavod kivbivou.

Ta KopuKkootepoelbR nepvolv oto uNPIKG yaia, yi'autd, onws Kai
KatG v eykupoolvn, xpeidletal npogoxi Kar Katd th SiGpkela 1ou
Onfaopol.

Otav n xprion kopuKoatepoeIdHVY Katd  Bidpkeia tou BnAaopol
Kpivetar anapaftntn, n noodnta ou @appdkou Kai n Sidpkela s
Bepaneias 8a npénei va neplopilovial oto efdxioTo.

‘Ooov agopd ta tomkd OKEVAOHATa KOPUKOOTEPOEISMV,
10XUoUV ta akéilouda :

a. Na anogelyetal n yakp6xpovn xphon ota naidid.

Ta naibid kar or épnBol eivai mio enippensis O CUGTNUATIKES
aveniB0pntes evépyeles and tn XpAON TONIKMY KOPTIKOOTEPOEISMmY,
&6y pnopei va anoppo@noouv peyalitepes noodtntes @apydkou,
fldyw pevailitepns enipaveias tou Géppatos oe oxéon pe 10 Bapos
owatos.

B. Otav epapuéZerar oteyavit enibeon, npénel va yivetar olotaon yia
kaBapiopé tou Géppatos, mote va anogeuxBsi  evbexdpevn
empéAuvon.

y. Na pn yiverar xpfion tonikdyv kopukootepoeibv népa wv 3
€BBopadwv xwpis enave€éraon and beppatoibyo.

6. Metd ané enaverfinupévn epappoyn, touildxiotov 10-15 npepdv,
Hnopei va napampnBei npoowpiva peiwon h andisia ms Spaot-
kémas twv Kopukootepoeiddv (1Giws twv @Bopiwyivwy) Adyw
taxuguilagns. To pavéuevo autd anokabiotatal petd ané Siakoni ms
xpfions ofliywv npepav fi eBSopdSwy.

€. Imnv ywpiaon va xopnyouvial ye eeibm kar pe eniBisyn eiikod,



bi16u népav s npocwpvis w@EAEIas, HAKPOXPOViWS Kal Petd m
Hakonn ins Bepaneias undpxer kivbuvos embeivwaons tns vooou.

ot. Adyw v aveniBpntwy evepyelwv and niBavii anoppdenon
ananeital npogoxn dtav  epapudletal ot peyaies  EMQAVEIES
Héppatos 1 g napatetapévn xophynon diaitepa o€ naidid kadws kai
aoBeveis pe Bapiés veppondBeies, aipoppayikn 51G0son kai o€
enikeiyevous epBoiiaopols.

(. TevikG Oa npéner va emiféystal 10 ofybiepo 10Xupd
KOpUKOOTEPOEIHES NOU Bewpeital anoteleapanko yia v £vbeién nou
npoopileTal Kai eni Pn avianokpiosws va xopnysital 4o idias 10xdos
fipeyaditepns.

n. Evbéxetar va npokaiéoel katappdkin kai ydalkwpa Owav
xpnoiyonoigital oy nepioxn ninciov twv ogBadudv yia
napatetapévo xpovikd didotnpa. Av yivel tonikh xpnon ota BAépapa
xpelaletal npoooxn ote 10 PApPako va pnv £pBel o€ enagh pE tov
o@Baiuo.

Alinflembpaoeis pe aAda pappaxa i ouoies:

Aev undpxouv yvwotés afiindsmbdpdosis o€ toniki epappoyn.
Bogofloyia kai tponos xophynons:

Epappdletan pe wa eflappd endieiyn atnv ndoxouoa nepIoxn pa ws
6Uo popés v nuépa. H kpépa yia €wrepikh xphaon COMBI npénel
ouwnBws va xpnolponoieitar yia 1 akéun eBdopdba petd v
£€aQAvVION TWV CUPMTWHATWV.

Ynepboaoiloyia - Avoyetdnion:

Mapatetapévn kar unepBodikh xpfion pnopei va obnyhoouv o€
beppaukoUs epebiapols kar Seppatikn atpopia, KaBmS ka1 OE Kata-
otaituki enibpaon oto @ioid twv emvepp1Siwv opeiidpevn oe auén-
pévn anoppdenon. O epebiouds tou épyatos kar n dpdon oto eAoId
wv eniveppibiwv e€agpaviovial Petd t Siakonn ms Bepaneias, alid
n HEPLIATIKA ATPOPia PNOPEi va napapeivel.

Av ané iaBos AneOsi 10 pappako and to otdpa, dev napousidletal
kavéva npéBinpa, yiat n Nocdtnta 1wv SPAcTIKMV CUCTATIKWOV gival
uikpi kal n 8pdon s Fluprednidene napépxetat yphyopa.
Tnilépwvo Kévipou Anintnpidoewv 210-7793777 - Abhva.

Ti npéner va yvwpilete oe nepintwon nou napadeiyare va
ndpete K@noia 6on:

Edv npénel va AapBavete 10 pAPHAKO GUVEXWS Kai napafeiyate pia
6don, Ba npénet va ndpete t 66an auth 1o taxitepo Suvatdv. Edv, ev
toltois, niingidel n wpa yia mv endpevn 66on pn AdBete t 66on nou
napadeiyate aiid ouvexiote kavovika t Bspansia.

AvemBupnies evépyeies:

Htomikn Bepaneia pe kpépa COMBI eivai suviBws kadd avekn.

H pakpoxpovia Bepaneia pe kpépa e€wrepikns xpnans COMBI kai/fi n
EQApPHOYN NS OF EKIETAUEVES NEPIOXES TOU GEPUATOS Kupiws e
enibeon, pnopei va npokaiiéoouv deppatkés afifoiwoels 6nws atpo-
oia, mieayyeiektaoia, extetapéves paBdwoels, otepoeidn akyn,
nepiotopaukn  Sepuauiuda, UNEPTPIXWON KAl ANOXPWHALICUS TOU
6épparos. Enions unopei va npokaiéoel katactodn o Agtoupyia tou
atova unoguon —eniveppibia.

Le ondvies PEPOV@PEVES NEPITIIOEIS Unopei va npokAnBolv addep-
yikés N epebioukés avubpdoels tou Sépparos nou pnopei va
obnynoouv oe depuaukd e€avBhpara.

‘Ocov a@opa ta tonikéd oKEVAoPATa KOPTIKOGTEPOEISWV £XOUV
ava@epBei 01 napaxdarw avemiBUPNTES evEPYEIES :

Tonixés petd and pakpoxpovia Tonikn xpnon

Or aveniBopntes evEPYEIeS Nou €xouv avapepBei Pe Ta 10xupd tonikd
KOPUKOOTEPOEIBN ous BEaeIs epappoyns Tous, givai ;

AioBnpa kaGoou, kvnopds, epebiopds, Enpénta, Buiakiuda, unope-
fdyxpwon, Aémuvon tou dépuatos, ileayyeiektacies.

Tpornonoinon tns kilivikis gikovas eni AavBaopévns xphons (Puknud-
o€l1s, ywpa). Aeuteponabns Aoipwen, tonikés pikpoBiakés AoipmEers
(évap€n AavBavouoas Aoiuwgns h embdeivwon efelicodpevns), pukn-
uaoikés dopaéeis, disukoiuvan tns évapéns poduopaunkis teppivBou
Kai ofutevwv kovbuwpdtwy.

Avactofii tns enoldwons TpAUPATWY, GKUOEISA oOtoIXEia,
eiuktavidia, Bepivit 16pma, nepiotopaukn deppatius, €avlnya und
Hop®n podOxpou akynhs, unotponn eAuKtavmdous ywpiaons eni
Siakonns tns Bepaneias (Rebound Phenomenon), atpogia tou 6éppa-
10s und popen ouds, ypaupoeideis paBbiaels, eupuayyeies, nopeu-
piKa efavbnpata, €ptBnpa Gidxuto, BAaudo-puoaifidmdn dwna
e€avBnpara, ailiepyixn unepeuaiobnaia, toniki uneptpixwon.

Av epgaviotolv cupmapata unepeuaiodnaias, 8a npénel n xopaynon
va otapatos] auéows.

Ornapandvw avermiBapntes evépyeies dev eival ouviBers, adia pnopei
Va EPQaviotodv ouxvatepa pe  xpon oteyavis nideons A petd and
PaKpoxpovIa TONIKA Xphon.

Fevikés pera ané pakpoxpdévia tonikn xphon

Katactoih s Aenoupyias tou pAoio-eniveppiSikou Gova, nidon tou
eninédou tns kopuldins oto nidopa-oivépopo CUSHING.

Avagopd aveniBupPntwy EVepyeiv

Edv napamprhoete kdnola avemiBiuntn evépyeia, EVNPEPWOTE TOV

-YIatp0 1 10 apHAKONoI A TOV/INV VOOOKOHO aas.

Auto 10xGe1 kai yia kGBe miBavi avemiBOpntn evépyeia nou dev avagé-
petai ato napdv euiio odnyiwv xphons.

Mnopeite enions va avagépete aveniBupnies evépyeies ansudeias :
Itov EBvikd Opyaviopé Qapudkwv, Meooyeiwv 284, 15562,
Xodapyos,www.eof.gr.

Méow s avagopds aveniBipntwy evepyeinv pnopeite va BonBhoete
otn ouiloyn nepIcoGtEpwY NANPOPOPIDY OXETIKG WE TV acpdiela
T0U NApAVIos pappdkou.

Huepopnvia ARgns tou npoidvros:

Avaypdoeral otnv eEWTEPIKA KQI ECWTEPIKA OUOKEVATTQ.

Le nepimwon nou n NUEPOUNVIa auTh £XEl NEPACEL, N XPNOILONOIETE
10 ApHAKo.

I161aitepes npoguiatels yia  @uAagn tou npoidvros:

Na euidaoetal oe Spoaepés ouvbiikes (< 25° C) kal pakpid and ta
naidid.

Huepopnvia refleutaias avabewpnons tou puAdou onyicdv:
01-10-2013

MAHPO®OPIEZ NA THN OPOOAOTIKH XPHEH TQN ®APMAKQN
* To @appako autd 10 £ypaye o YIatpAs Gas POV yIA T0 CUYKEKPIHEVO
1atpiké oas npoBinya. Aev Ba npénel va 1o bivets oe Gifla dropa fi va
10 XpPNOIYONOIETE yia kAnoia difin ndBnan, xwpis nponyoupévws va
éxere oupBouneutei 1o yiatpd aas.

* Edv katd n Sidpkeia tns Bepaneias eupaviobei kanolo npdBiinpa pe
10 GAPHAKO, EVNPEPWDOTE APECWS TO YIATPO 0as A 10 PApPAKONOId
oas.

* Edv éxete onoiadhnote epwmpatkd yipw and us Ainpoeopies nou
agopolv 10 @dppako nou AapBavere n xpeialeore kadltepn
EVAPEPWON 1A 10 1QTPIKG gas npdBinpa pn Siotdoete va {nthoete s
ninPOPOpIES QUTES and 10 YIATpG 0aS A 10 Pappakonold oas.

* [a va sival anotefeopauxd kai ao@aiés 10 QApUako Nou cas
xopnynBnke 8a npénel va AapuBaveral clp@wva e Ts odnyies nou oas
560nkav.

* ['a v ao@diieia oas kai v uyeia oas eivar anapaitnto va SiaBdaete
pe npoooxh kABe niAnpo@opia nou apopd 1 QApPaKo RoU Gas
Xopnynenke.

* Na pn Siatnpeite ta pdppaka oe eppapia tou floutpou, idu n Eotn
Kal N uypacia pnopei va ta aidoihoouv Kai va ta Kataotioouv
eniBaBn yia mv uyeia oas.

* Na pnv kpatdie @dppaka nou dev 1a xpeialeote néov N Nou éxouv
non Angel.

* Na peyaidepn aopdieia kpatdte 6fa 1 Qdppaka oe aopanés
pépos paxpid and ta naibid.

TPOMOZX AIAGEXHL:
To pdpuako auté xopnyeital uOVo YE IATPIKA Cuviayh.
Combi.0.05-2014/Gr



