®Yrio odnY@V: IIAnpoopisg Yo To ypioTn
Lotemax™ 0,5% w/v, O@0aipkéc Xrayoves, Evoropnpo
eTafovikn Aotempedvoin

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO GUAAO 00N YLV TTPLY UPYICETE VO YPNGLUOTOLEITE AVTO TO

QPapproKo 0TI TEPLAAUPAVEL ONUAVTIIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

— OvLd&te anTo T0 POAAO oMYV YpNong. Tomg ypelaotel va to duPdoete Eava.

— Edv &yete mepartépm amopiec, poToTE TOV Y1ATPO 1) TOV QOPLAKOTOLO GOG.

— H ovvtayn yU avtd 1o appoko xopnynnke amokAEIoTIKA Yio 60G. AV TPEMEL VO ODGETE TO
QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Tovg TpoKoAETEL PAGAPN, KOO KOl OTAV TO GUUTTOUOTO, TG
acBévelog Tovg gtvon 1010 pe Ta d1kd Gag,.

—  Ed&v mopatnpnoete kamoto avemiBOunt evEpPYELN, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, 1 TOV QOPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyvel Kat yio, kKaBe mhovi avemBOunTn evépyElo OV OeV OVAPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIDV Ypriong. BAEne mapdypapo 4.

T epréyel 1o Tapov UALO 00NYLOV:

1. Tt eivon to Lotemax kot ot givor 1 yp1ion Tov

2. Tvmpéner va yvopilete mpv ypnoyonomoete To Lotemax
3. [log va ypnoponomoete to Lotemax

4. [TBavég avemBounteg evépyeteg

5. ag va puidocete To Lotemax

6. llepeydpeva g cuokevaciog Kot dALeG TANpoPOpieg

1. Tieivon To Lotemax kot woia 1 yprjon Tov

To Lotemax givat opOoAKEG GTAYOVES, EVULDPT LA,

To Lotemax ypnoyiomoteitot yio tn 0epamenTiKn aVTILETOTIGN TG OPOOAUIKNG AEYUOVIG UETE
a6 oQOaALIKN XEWPOVPYIKN EMEUPACT).

Kdmoteg popég to patt preypoaivel (kokkiviopa kot wovoc). H etafovikn Aotenpedvorn avinkel o
L0 KaTyopio GopUAK®Y Tov OVOUALOVTOL KOPTIKOGTEPOEION. APOl LEUDVOVTOG T GAEYLOVY] KoL
avakoveilel and To cvpntdpata. Eneldn ypnowonoteiton o youniég 00celg dpeca kel Tov
ypelaleta, 1 dpdon givar Tomk.

2. Tvmpémer va yvopilete Tpiv ypnoiponouoete To Lotemax

Mn ypnopononjoete 7o Lotemax:

— av &xete adlepyio 0T OPACTIKN OLGI0 (AOTETPEVOOAN) 1| OE KATO10 GALO Ol TO GLGTATIKA
oVTOV TOV PAPLLEKOL TTOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPEYPAPO 6).

— av €xete EKONADGEL AALEPYiD GE 0TO10ONTOTE GALO KOPTIKOGTEPOEIDES.

— av &xete 0BoAuKEC TOONGEIC TOV TPOKANONKAV 0Td 100¢ OTT®G TOV AmA0D £pINTa, TNG
€VAOY1AG KL TNG AvEHOPAOYIAS.

— av &yxete oBoApIKES AN GEIC TOV TPOKANONKAY oo puKofakTnpidio Kot POKNTES.

— av Onlalete.



[pocdomonjosis Ko TPOoPVAAEELS

Evnpepaote tov wotpd cog av £xete 1o YAAOKo L.

Evnpepaote tov yuotpd cog edv avripetonilete BoAn opacn 1 dALeS omTikég draTopoyés
Evnuepdote 1oV 101pd G0¢ v 0 TOVOG SOLVOUMDVEL T} AV TO KOKKIVIGUA, 1) Oryovupo, KoL M
(QAEYLOVT] EMIOEVAOVOVTOL.

Emokepbeite Tov 10Tpd 60G 0V TO GUUTTOUATA GOG OEV VTOY®POVV HEGa o€ 2 MUEPES. Mmopei
va BgANoEL VoL EMAVEKTIINGEL TNV KATAGTAGN GOG.

Agv mpénet va ypnolponoteite to Lotemax yia nepiocdtepeg and 10 nuépeg ywpig Ereyyo g
MECNC TOV LOTIOV GOG Ao TOV 1 TPd GOC.

Moxpoypdvia ypion tov Lotemax 1 GAA®V 6TayOVOV TOV TEPLEXOVY GTEPOEIDN UTOPEL VO
odnynoel oe yAakopa 1 avénpévn mieorn 6to pudtt mov uropel va PAGYovV To omTikd vevpo,
Vo TPOKAAEGOVY TPOPANUATA GTNV OPACT| KOl KATAPPEKTY).

Moxkpoypdvia ypior tov Lotemax 1 aAA®V GTAyOVOVY OV TEPLEYOVY GTEPOELON UTOPEL VO
UEUDGEL TNV IKOVOTITO TOV OPYOVIGUOD GOG VO KOTATOAEUNTEL TIG AOIUMOEELS KOl Topel Vo
avéNoet Tov Kivouvo va avortuéete HOALVOT), OTMG amAd £pm).

H ypnion otaydvav otepoetdovg 6nmg to Lotemax pmopel vo endevdoel 10yevelg madnoelg
TOL HOTIOV KOl VO, TIC TOPOTEIVEL.

®axoil Emaorg
H ypnon paxov eraeng dev cuvietdton petd and eyyeipnon Katappaktn. Edv eopdte cuvifmg

(POKOVG EMAPNG, O YIOTPOS 6aG B0 GG GUGTNGEL VO POPATE YVUALL Yo VA YPOVIKO SAGTNUO LETE

TNV €YXEIPNON KATAPPAKTH. AVTO YiveTal Yio va 0600&i 0 ¥pdvog GTa LLATLO GG VO OVAPPDCTOVY
amo v gyxeipnon. O ywutpog cag Ba cog evnuepmdoet Tote Ba pmopécete va

Eavaypnoiporomaoete eokovg enapng (BAéne eniong ‘To Lotemax mepiéyer XAmpiovyo
Bev{aAkmvio’)

Ao @appoxa kot Lotemax

Evnuepdote tov 101pd cog dv maipvete, £xeTe TPOSPATA TAPEL 1| UITOPEL VO, TAPETE AALDL

(QAPLLOKO, CUUTEPTAAUBOVOUEVOY PAPUAK®Y TOL OEV GLVTAYOYPAUPOVVTAL.

Evnuepoote tov ylotpd cog, iaitepa, av Aapupavete:

(QAPLLOKA TTOV EIVOL YVOOTH MG AVTIYOALVEPYLKE (TTOV P GLULOTOIoVVTOL Yo TN Bepaneio
KOTAOTAGEWMV, OGS ). YOOTPEVIEPIKOV GTACUDV, LUIKOV CTOGUMV, ETLTOKTIKOD TOTOV
axpdrtio M acOua)

0pBuAIKEG oTaryOveS Yo TN Bepameio TG VYMANG Tieong 6To pdTt

Opopéva pdppoka propet va ovEfRcouvy Tig emdpacels Tov Lotemax kot o yotpog cag

EVOEYOUEVMG VO OEANGEL VO 6aG TOPOKOAOLOEL TPOGEKTIKA EGV TAIPVETE OVTE, TO, PAPLOKT,

(ovumepirapfovopuévav opiopévev papudkmv yio tov HIV: pitovafipn, koumciotdm).

Kdnon kot Onraocpog

Av glote €ykvog 1| Onralete, av vopilete 611 pmopel va giote £ykvog 1 oyedlileTe Vo OMOKTNOETE
nondi, {ntote TV GLUPBOVAN TOL YILTPOD 1| TOL PUPLOKOTOIOD GO TPLY TAPETE AVTO TO
QAPLLOKO.

E&arxolovbel va eivar mibavd va AdPete to Lotemax, aAld eivan e&icov mbavo va vdpyel KATO10
EVOALOKTIKO QAPUOKO 1OV UTopel va ypnotpomomOei.



To Lotemax dev mpémet va, Yp1CILOTOLEITAL KATA T1 J1APKELD TOV ONAAGHOV.

Odnynon ko ypiien pnyavnpatov
O1 0pBaApiké oTayoves pmopet va mpokoAiécovy BOAmon g dpacnc oag. Avtd cuviBwg
nepvael ypryopa. Mnv odnyeite 1| xepileote unyaviuota péxpt n 06paot cog va kabapicet.

To Lotemax wepiéyel Xamprovyo Beviaikdvio.

AvT16 T0 Pappako mepiEyel 0,0152 mg yAwprodyo Peviorkdvio o kdbe povada d6ong (2
oTayoveg), mov toodvvaypei pe 0,20 mg/ml.

To yhoprovyo Beviorkdvio propet va anoppoenel amd Tovg LoAakos POKOVS ETAPTG Kol
Uopel va LETAPAAEL TO YPOUN TOV QOK®OV ETAPNG. [IpEMEL VO OTOUAKPOVETE TOVG POUKOVS
EMOPNG TPV OO TNV YPTON ALTOL TOL PAPLAKOL Kot va Tovg Tonobetioete Eavd 15 Aemtd
apydtepa.

To yAoprovyo Pevioikdvio umopel emiong va Tpokarécet epeBIopd TOL HaTIOD, EOIKE €0V £xETE
EnpopBaduia 1 dratapayés Tov kepaToewdn (To didpavo oTpdua prpoctd and o partt). Edv
alcBavleite un pucloloyikn aicOnon ota patia, TeoHEWO 1| TOVO GTO UATIO LETA TN XPTOT
OVTOV TOV PUPUAKOV, ETKOVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG.

3. Ilog va ypnoyponouiocete 1o Lotemax
[Tédvtote va YpNOLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO OVCTNPA COLPMOVA LE TIG OO YIEG TOV YILTPOL GOC.
Edv éxete apeipolrieg, potnote Tov yloTpd 1| TOV QOPUAKOTOL0 GOG.

H ocvvietdpevn d6om yio Tovug EVAAKESG KO TOL NAIKIOUEVOLGS glvar i pe V0 oTaYOVES TEGOEPLG
QOPEG TNV NUEPAL.

H Oepoameio ue to Lotemax gucioloyikd Eekivael 24 dpeg UETE TO YEPOVPYEID Kot SlopKeL Yo
dvo gfdouddec.

Xpnon og evijhikeg

e Avaxweiote kold to Lotemax mptv ) yprion

o  Koutdvtag mpog ta Tave tpafniéte amoid Tpog To KAT® TO KAT® PAEPAPO TOL TAGYOVTOG
pation.

o Bdlte (o pe dvo otaydveg Lotemax oto kevd petald tov potiov kot tov PAEQAapov,
TEGGEPEIC POPEC TNV NUEPA T COUPOVA LE TIG 0ONYIEC TOV 1TPOV GOGC.

o Mnyv emTpéyete TNV GKPT TOV GTAYOVOUETPOL VO KOVUTNGEL GE Kapio ETPAVELR d1OTL AVTO
umopel va LOAOVEL TO PAPLOKO.

o To @uoAidlo Tpémel vo KAEIVEL ApECOC LETA TN XPNOM

o O 1atpog oag Ba cag wel moso Oa dapkéoel M Oepameia cog pe to Lotemax.

o Mn dwakdyete ) Oepameia cog yopic va cupfovievbeite tpmdta Tov 10Tpd GOC.

Xpion o€ TodLd Kot Q1 fovg
To Lotemax dgv mpénet va ypnoiponolgital o Toudid Kot pnpouvg péypt va yivoov draféoipa

neplocoTEP OESOUEVQ.

Eév ypnowpomouioete peyarvtepn 66on Lotemax amd Ty kKavoviki



Evnuepdote tov 10tpd M 10 GOpUOKOTOL0 GOLG.

Eav Egyaoete va ypnopomomjcste To Lotemax
Mnyv mapete SimAr| 6001 Yo va ovamAnpdoeTe T 600m Tov Egydoarte.
[epiévete péypt v emdpevn 8661 Kol LETA GLVEXIOTE KOVOVIKE

Edv otapoatijoete va (pnoiponoreite To Lotemax
[Tévto va ypnoomoteite awtd T0 EAPHAKO aKPIPDC OT®MG GG £XEL GUGTNHGEL O YIUTPOG GOG. MV
oTopOTNoETE Vo ypnowonoteite To Lotemax ywpic va [ANGETE pe TOV YTPO COG TPATA.

Edv éyete meprocdTEpEG EPOTNGELS, GYETIKA LE TN XPTOT OLTOV TOL PAPLAKOV, POTNGTE TOV Y10TPO
N TOV QOPLOKOTOLO GOC.

4. IIBavéic avemBOuNTES EVEPYELEG
Onwg 6o Ta PAPUOKE, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES
av kot dgv mapovotdlovtarl 6 GAOLE TOVS AVOPMTOLG.

Edv aiebavbeite omo10onmote amd To ToPaKAT® GUUTTOUATA: KOKKIVIGHA, Goryovpa, 1| TPNELO
™G UeUPpavng Tov KAAOTTEL TO AEVKO PEPOG TOV HATIOV KoY/ 1 TV PAEQAPOV 1] YEVIKA
CUUTTOUOTO OTIMG SOVGKOALD OTNV AVOTVOT], SUGKOAMO GTNV KOTATOGT, ££0yN 1| KOKKIVIGLLO TOV
TPOCAHTOL Kol TPNEO TOL TPOGAOTOL 1] TNG YADGGOS CTARATIOTE T1] P61 CVTOV TOV
Qupprakov Ko {ntiote apécng lTpiky] oopfovin. Avtd propel va givol CUUTTOUATO EVTOVNG
OAAEPYIKNG aVTIOpPOACTC.

Eniong, kaba¢ umopei va ypelocheite enciyovoa wtpikn nepi@oiym, Oa mpénel va,
EMKOIVOVI|GETE GUEGH IE TOV YIOTPO GUS EAV TOPATNPTCETE OTOLAONTOTE OO TIG akOAoVOEG
avemBuUNTEG EVEPYELEC:

o  Emdevoduevoc mdvog oto paTt, iaitepo étav extifetal o€ duvoTd Qg Kat epudpdtnrTa
TOV HOTIOV KOTA TN OLAPKELY TG Y¥PNONG GVTOL TOL PapuUdkov. AvTod pmopel va eival To
OTOTELECLLO. PAEYHLOVIG TOV £YYPMOUOV HEPOVS TOV LOTIOV, TOL KAAELTOL 1piTId0 — OYL
ovyvn avemBount evépyeto, (umopei va exnpedost puéypt 1 otovg 100 avBpmmoug)

e OCido 1 mdyvvon og pa meployn Tov oTnBovg, aAhayn Tov LeyEBovg, Tov GYNHATOS N
g aicOnong Tov otBoug, oidnpa 1 ofidlo oV pacydAn cag 1 fo LeTaBOA] GTO
oYU ™S ONANg cag. Avtd pumopel vo eivol CLUTTAOUATO KOPKIVOV ToL oTthBovg, TOV
elvar omavio avemBount evépyeto (umopei va, ennpedost ueypt 1 atovg 1.000
avBpdTOLG)

e Axobolec Wikég cLOTAGELS (LVTKO TPAPNYU) — omavio, avemBOunT evépyela (umopsl
va emmpedoet péxpt 1 otovg 1.000 avBpdmoug)

o Nevpwotto — omdvio avemBOuNT evépyeta (umopel va ennpedoset péypt 1 otovg 1.000
avOpoOTOLG)

o B6puvpog (kovdovvicua) ot avTid (EUPoEC) - omavia avemBOunT evépyela (Umopel va
emnpedoet uéxpt 1 otovg 1.000 avBpmmovc)

o Owpakikd dAyog - omavia avemBountn evépyela (umopel va emnpedoet péxpt 1 oToug
1.000 avBpmmovg)



Ot avemBOunteg evépyeteg mov mapatiBevion Tapakdto propet eniong va cupfodv Katd

dudpkela g Bepameiog pe avtd T0 PAPUAKO:

Yoyvég avemBOunteg evépyeres (nmopei va exnpedoovv péxpr 1 otovg 10 avlpdmovg):

o Avudpaoeig atovg oplaluodg: BAAPN otov kepatoedn, opBaipikés exkpioels, opOaipkn
duopopia, Enpoebaiuia, dakpippota, aichnon EEvov ocdpatog 6Tovg 0POuALon,
€pLOPOTNTA TOL 0POOANOD, 0EOAALKOG KVNOUOS, 0icOnuUa KaooV GTO GNUELD TNG
evotlagng Kot avénon g evooeBaiag mieong

o [evikés avtidpaoers: KePolaAyia

‘O ovyvég avemOBounTeg evépyeles (umopei va ennpedcovv péypt 1 otovg 100 avlpdmovg):

o Avudpdoeis arovs 0pBaiuois: drtapayég Opacns, oldNe TOV EMTEPLKOTA, EXTEPVKITION,
epeBiopog Tov 0EOHAALOV, TGVOG TOL 0QBUALOD, VTTEPALLiC TOV EMTEPVKATA, EVAIGHNGil0 0TO
QMG, 0OQOOALIKT PAEYLOVT, PAEYLLOVT] TOV KEPATOEDOVS YLTAOVE KOL TOV ETITEPVKOTO,
0Ok Aoiuwén Kot adloeaveLd PokoD

o [evikés avtidpaoels: KOTMOoT|, KaTappor, TOVOLUUOG

Yrdvieg avemBOunTeg evépyeieg (nmopei vo emmpedosovy péypr 1 otovg 1.000 avlpamovg):

o [evikéc avuidpdoers: MUIKpavia, dlatapoyn g Yevons, LaAn, Lovdacua, piyn, Topetdg Kot
ovog, Py, OLPOAOIU®EN 1 PAEYLOVT] TOV OLPOTONTIKOD, KVNoude, eEavomnua,
Enpodeppia, Exlepa, dbppota, voutia Kot EPETOS, OTOAEW PApovg.

Mn yvOGTEG: 1 GLYVOTITO OEV PTOPEL VO TPOGOLOPLETEL 00 TO. O100E01H0 dEdopéva:
*  Avudpdoeis arovs opBaiuois: Baumn dpaon

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mapatnproete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO GAG, 1] TOV
(OPLLOKOTTOLO 1] TOV/TNV VOGOKOUO G0.G. AVTO 1oYVEL Kot Yia, kKGOe mhovn avemBountn evépyeia
7OV O&V aVAPEPETAL GTO TTAPOV PUAAO 00Ny1dV. MTopeite emiong va avapépete avemBounTeg
evépyeleg anevbeiog, LES® TOL EBVIKOV GLOTALATOG AVAPOPIG:

EApLGoa Kvnpog
EBvikog Opyaviopoc apudkov Doppoaxevtikég Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyelag
GR-15562 XoAapyoc, ABMva CY-1475 Aevkoocia
TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607
Iototomog: http://www.eof.gr Dok +357 22608669
http://www kitrinikarta.er Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méom g ovapopdc avemBOunNT®mV evepyel®v pumopeite vo, fondnoete 6t GLAAOYN TEPIEGHTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLAKOL.

5. Hog ve guidaooete To Lotemax

To eappako avtd TPEMEL Vo UAACOETAL GE PEPT] TOL dgV TO PAETOVV Kot dev TO POAvovy Tal
Toudid.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr
http://www.moh.gov.cy/phs
file://///bausch.com/Public/Public%20Greece/Regulatory%20and%20QA/1.%20MEDICINAL%20PRODUCTS/Brimonidine-LUMIFY/Variations/007_II_RUP%20comments/ %20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20http:/www.kitrinikarta.gr

O mepiéxtng puAdoceton o 0pOia Béom).
Mn puAdooete og Beppokpacio peyalvtepn Tv 25°C. Mnv KatayvyeTe.

Na pn gpnowonoteite ovtd T0 PAPHOKO LETE TNV NUEPOUNVia ANENG TOV avaypPAPETOL GTO KOLTL
Kot To Qoo petd to EXP. H nuepounvia AMéng avaeépetal otnyv tehevtaio nuépa Tov uiva.

[etd&te 660 ddAvpa £xel peivel 28 NUEPES LETA TO TPAOTO AVOLYLLA.

Mnyv metdte APLOKA GTO VEPD TNG OMOYETEVOTG 1] GTA OKIOKA amoppippata. Potiote Tov
(POPLLOKOTTOL0 GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TA, PAPOKO TTOV OEV XPTCLOTOIEITE Tl AVTE TO!
pétpa Bo fondrcovv oy mpooctacio Tov TePPAAlovTog

NA MHN XPHEIMOIOIHXETE AYTO TO ®APMAKO AN H IPOXTATEYTIKH
MEMBPANH EINAI XITAXMENH

6. Ilepreyopeva TG GLOKEVLAGIOG KOl GALES TANPOPOPiEg

T epréyer To Lotemax

- H dpootikn ovsia eivar ) etafovikn Aotenpedvorn. Kabe ml mepiéyel 5 mg (0,5%) etafovikn
AOTETPESVOA).

- Ta &Moo ovotatikd eivor  AtBvievodiapvoteTpaodikd  dwvdtplio  dhag, [Avkepoin,
[ToPoovn, Y dwp kekabapuévo kot ToloamoAan.

- To Xhwprovyo Beviorkavio (0,01%) mpootifeton wg cuvinpnikod.

- To Natpiov v3po&eidio kat 10 Yopoyrwpikd 0&H Tpoatifevrat yio T pvOuion tov pH.

Epgévion tov Lotemax ko wepieyépeva g 6uokevaciag.
To Lotemax givat £va Aeukd YOAUKTMOES 0P L0 OPOOAUIKOY GTAYOV@V.
To Lotemax eivar dtabéotpo oe praAidia mov mepiéyovv 2,5 mL, 5 mL 1/ 10 mL.

Mmropet va, unv KuKAOQPOPOLV OAEG Ol GUCKEVAGIES GTIV OYOPE.

Karoyog Adcrog Kvkhogopiog kot Ilapackevaostig

Kdroyog Adetag Kvkhopopiog otnv EAAGSa

Olympus Epmopia latpikov Ewdav Avovopun Etopeia, A. Hpaxieiov 414, 14122,
Hpdxiero Attikng, EALGSQ

TnA. 210 2821721

Kéroyog Adsrog Kukhopopiag otnv Kompo:

Dr Gerhard Mann chem.- pharm Fabrik GmbH, Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin, I'epuavia

[Mopaokevaoctg

Bausch + Lomb Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24
PPT3, IpAavdia



To mapdv @OALo 00N LAV YprionS avade®pOnke Yo TeELEVTAIN POPA OTIS
EXAGSa: 03.11.2025
Kvmpog: 03.11.2025



