
ºY§§O O¢H°IøN °IA TO XPH™TH

1. ¶ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi˜ Ê·ÚÌ·ÎÂ˘ÙÈÎÔ‡ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜

1.1 OÓÔÌ·Û›·: VISCURE
1.2.  ™‡ÓıÂÛË: 

¢Ú·ÛÙÈÎ‹ Ô˘Û›·: Sodium hyaluronate
ŒÎ‰Ô¯·: Sodium chloride, Disodium hydrogen orthophosphate dihydrate, Sodium dihydrogen
phosphate dihydrate, Water for Injections

1.3 º·ÚÌ·ÎÂ˘ÙÈÎ‹ ÌÔÚÊ‹: ∂Ó¤ÛÈÌÔ ‰È¿Ï˘Ì· ÛÂ ÚÔÁÂÌÈÛÌ¤ÓË Û‡ÚÈÁÁ·
1.4 ¶ÂÚÈÂÎÙÈÎfiÙËÙ·: ∫¿ıÂ ÚÔÁÂÌÈÛÌ¤ÓË Û‡ÚÈÁÁ· ÂÚÈ¤¯ÂÈ 20mg/2ml Sodium Hyaluronate
1.5 ¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ Û˘ÛÎÂ˘·Û›·: 2 ml ÙÔ˘ ÂÓ¤ÛÈÌÔ˘ ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ (¿¯ÚˆÌÔ Î·È ‰È·˘Á¤˜), ÛÂ ÛÙÂ›ÚÂ˜, Á˘¿ÏÈÓÂ˜,

¿¯ÚˆÌÂ˜ Û‡ÚÈÁÁÂ˜ Ù‡Ô˘ π.
1.6 º·ÚÌ·ÎÔıÂÚ·Â˘ÙÈÎ‹ Î·ÙËÁÔÚ›·: ÕÏÏ· Ê¿ÚÌ·Î· ÁÈ· ·ı‹ÛÂÈ˜ ÙÔ˘ Ì˘ÔÛÎÂÏÂÙÈÎÔ‡ Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜.
1.7 ÀÂ‡ı˘ÓÔ˜ Î˘ÎÏÔÊÔÚ›·˜: CUBE º∞ƒª∞∫∂À∆π∫∏, ¡.∫∞§√ºø§π∞™ & ™π∞ √∂, ªÂÓ¿Ó‰ÚÔ˘ 54 , 10431

∞ı‹Ó· – ∆ËÏ.:210 5240 963, www.cube-pharmaceuticals.gr, e-mail: info@cube-pharmaceuticals.gr
1.8 ¶·Ú·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹˜: HYALTECH LTD., United Kingdom 

2. ∆π ¶ƒ∂¶∂π ¡∞ °¡øƒπ∑∂∆∂ °π∞ ∆O º∞ƒª∞∫O ¶OÀ ™∞™ ÃOƒ∏°∏™∂ O °π∞∆ƒO™ ™∞™

2.1 °ÂÓÈÎ¤˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜: ∆Ô ÛÎÂ‡·ÛÌ· ÂÚÈ¤¯ÂÈ ‰Ú·ÛÙÈÎfi Û˘ÛÙ·ÙÈÎfi ÈÎ·Ófi Ó· ·ÔÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÂÈ ÙÈ˜ ÂÎÊ˘ÏÈ-
ÛÙÈÎ¤˜ ‹ ÙÚ·˘Ì·ÙÈÎ¤˜ ‚Ï¿‚Â˜ ÙˆÓ ·ÚıÚÈÎÒÓ ¯fiÓ‰ÚˆÓ, È‰È·›ÙÂÚ· ÙÔ˘ ÁfiÓ·ÙÔ˜, Â·Ó·Ê¤ÚÔÓÙ·˜ ÛÙÔ
Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi ÙËÓ ÎÈÓËÙÈÎfiÙËÙ· ÙˆÓ ·Û¯Ô˘ÛÒÓ ·ÚıÚÒÛÂˆÓ.

2.2 ∂Ó‰Â›ÍÂÈ˜: 

2.3 ∞ÓÙÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜: ∆Ô Ê¿ÚÌ·ÎÔ ·˘Ùfi ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ› ÛÙÈ˜ ·Ú·Î¿Ùˆ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜:
ñ ÂÈ‚Â‚·ÈˆÌ¤ÓË ·ÏÏÂÚÁ›· ÛÙÔ ‰Ú·ÛÙÈÎfi Û˘ÛÙ·ÙÈÎfi ‹ Ô˘Û›Â˜ ·ÚÂÌÊÂÚÔ‡˜ ‰Ú¿ÛÂˆ˜.
ñ ·ÓÙÈËÎÙÈÎ‹ ·ÁˆÁ‹ (Î›Ó‰˘ÓÔ˜ ·ÈÌ·ÙÒÌ·ÙÔ˜).
ñ ·È‰È¿ Î¿Ùˆ ÙˆÓ 15 ÂÙÒÓ

2.4 I‰È·›ÙÂÚÂ˜ ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ Î·È ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜ Î·Ù¿ ÙË ¯Ú‹ÛË:
2.4.1 °ÂÓÈÎ¿: 

ñ ¡· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È  ÌÂ Û‡ÓÂÛË ÛÂ ÂÚ›ÙˆÛË ÛÔ‚·Ú‹˜ Ë·ÙÈÎ‹˜ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·˜.
ñ ¡· ÂÓ›ÂÙ·È Î¿Ùˆ ·fi ·˘ÛÙËÚ¿ ¿ÛËÙÂ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜,  ÏfiÁˆ ÙÔ˘ ÎÈÓ‰‡ÓÔ˘ ÛËÙÈÎ‹˜ ·ÚıÚ›ÙÈ‰·˜. 
ñ ¡· ·Ê·ÈÚÂ›Ù·È ÙÔ ÏÂÔÓ¿˙ÔÓ ˘ÁÚfi ·fi ÙËÓ ¿ÚıÚˆÛË, ·Ó ˘Ê›ÛÙ·Ù·È, ÚÈÓ ·fi ÙËÓ ÂÓ‰Ô·ÚıÚÈÎ‹ 

¯ÔÚ‹ÁËÛË ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜
2.4.2 HÏÈÎÈˆÌ¤ÓÔÈ: ¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È È‰È·›ÙÂÚË Ú‡ıÌÈÛË ÙË˜ ‰ÔÛÔÏÔÁ›·˜ ÛÂ ËÏÈÎˆÌ¤ÓÔ˘˜ ·ÛıÂÓÂ›˜. 
2.4.3 K‡ËÛË: ™Ù· ÂÈÚ·Ì·Ùfi˙ˆ· Ë Hyalectin, ‰Ú·ÛÙÈÎ‹ Ô˘Û›· ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜, ‰ÂÓ ¤¯ÂÈ Â›‰Ú·ÛË ÛÙË ÁÔÓÈÌfi-

ÙËÙ· Î·È ÙË ÁÂÓÈÎ‹ ÈÎ·ÓfiÙËÙ· ·Ó··Ú·ÁˆÁ‹˜. ¢ÂÓ ·ÚÔ˘ÛÈ¿˙ÂÈ Ô‡ÙÂ ÂÌ‚Ú˘ÔÙÔÍÈÎfiÙËÙ· Ô‡ÙÂ ÙÂÚ·ÙÔÁÔ-
ÓÈÎ‹ ‰Ú¿ÛË. ™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ó· ÌË ¯ÔÚËÁÂ›Ù·È ÙÔ  Ê¿ÚÌ·ÎÔ ÛÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÙË˜ Î˘‹ÛÂˆ˜, ÏfiÁˆ ÂÏÏÂ›„Âˆ˜
‰Â‰ÔÌ¤ÓˆÓ ·fi ÙËÓ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ ÙÔ˘ ÛÂ ·ÓıÚÒÔ˘˜ Î·Ù¿ ÙËÓ ÂÚ›Ô‰Ô ·˘Ù‹.

2.4.4 °·ÏÔ˘¯›·: ¢ÂÓ Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ¯ÔÚ‹ÁËÛ‹ ÙÔ˘ ÛÙË Á˘Ó·›Î· Î·Ù¿ ÙËÓ ÂÚ›Ô‰Ô ÙÔ˘ ıËÏ·ÛÌÔ‡.
2.4.5 ¶·È‰È¿: ∆Ô Ê¿ÚÌ·ÎÔ ‰ÂÓ ¯ÔÚËÁÂ›Ù·È ÛÂ ·È‰È¿ Î¿Ùˆ ÙˆÓ 15 ÂÙÒÓ.
2.4.6 ∂›‰Ú·ÛË ÛÙËÓ ÈÎ·ÓfiÙËÙ· Ô‰‹ÁËÛË˜ Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌÔ‡ ÌË¯·ÓËÌ¿ÙˆÓ: ∆Ô Ê¿ÚÌ·ÎÔ ‰ÂÓ ÂÈ‰Ú¿ ÛÙËÓ 

ÈÎ·ÓfiÙËÙ· Ô‰ËÁ‹ÛÂˆ˜ Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌÔ‡ ÌË¯·ÓËÌ¿ÙˆÓ
2.5 ∞ÏÏËÏÂÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ ÌÂ ¿ÏÏ· Ê¿ÚÌ·Î· ‹ Ô˘Û›Â˜: ¢ÂÓ ‰È·ÈÛÙÒıËÎÂ Ì¤¯ÚÈ Û‹ÌÂÚ· ·ÏÏËÏÂ›‰Ú·ÛË ÌÂ

·ÏÏ¿ Ê¿ÚÌ·Î·. 
2.6 ¢ÔÛÔÏÔÁ›· Î·È TÚfiÔ˜ XÔÚ‹ÁËÛË˜: ∏ ¯ÔÚ‹ÁËÛË Â›Ó·È ¿ÓÙÔÙÂ ÂÓ‰Ô·ÚıÚÈÎ‹. ∆Ô Ê¿ÚÌ·ÎÔ ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È

ÌfiÓÔ ÁÈ· ÂÓ‹ÏÈÎÂ˜. √È ÂÓ¤ÛÂÈ˜ Ú¤ÂÈ Ó· Á›ÓÔÓÙ·È Î¿Ùˆ ·fi ·˘ÛÙËÚ¿ ¿ÛËÙÂ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜. ∂›Ó·È ··Ú·›-
ÙËÙÔ fiÙ·Ó Á›ÓÂÙ·È Ë ¤ÓÂÛË Ó· Á›ÓÂÙ·È ·Ó·ÚÚfiÊËÛË ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ÂÍ·ÛÊ·ÏÈÛÙÂ› fiÙÈ Ë ·È¯Ì‹ ÙË˜ ‚ÂÏfi-
Ó·˜ ‰ÂÓ Â›Ó·È Ì¤Û· ÛÂ ·ÁÁÂ›Ô. 
∏ ‰ÔÛÔÏÔÁ›· Â›Ó·È : 1 ÂÓ‰Ô·ÚıÚÈÎ‹ ¤Á¯˘ÛË 20mg/ 2ml PR.SYR. ÙËÓ Â‚‰ÔÌ¿‰·, Â› 5 Â‚‰ÔÌ¿‰Â˜ Î·Ù’
·ÓÒÙ·ÙÔ fiÚÈÔ.
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Aντιμετώπιση του πόνου στην οστεοαρθρίτιδα του γόνατος σε ασθενείς που δεν ανταποκρίνοντιαι
σε συντηρητική θεραπεία χωρίς φάρμακα ή σε κοινά αναλγητικά φάρμακα όπως ακεταμινοφαίνη.
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2.7 ÀÂÚ‰ÔÛÔÏÔÁ›· - ∞ÓÙÈÌÂÙÒÈÛË: ¢ÂÓ ¤¯Ô˘Ó ·Ú·ÙËÚËıÂ› Ì¤¯ÚÈ Û‹ÌÂÚ· Ê·ÈÓfiÌÂÓ· ÔÊÂÈÏfiÌÂÓ· ÛÂ
˘ÂÚ‰ÔÛÔÏÔÁ›·.
∆ËÏ. ∫¤ÓÙÚÔ˘ ‰ËÏËÙËÚÈ¿ÛÂˆÓ 210 77 93 777.

2.8 ∆È Ú¤ÂÈ Ó· ÁÓˆÚ›˙ÂÙÂ ÛÂ ÂÚ›ÙˆÛË Ô˘ ·Ú·ÏÂ›„ÂÙÂ Ó· ¿ÚÂÙÂ Î¿ÔÈ· ‰fiÛË
2.9 ∞ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜: ∆ÔÈÎ¤˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ Û˘Ó‰ÂfiÌÂÓÂ˜ ÌÂ ÙÔÓ ÙÚfiÔ ¯ÔÚËÁ‹ÛÂˆ˜, fiÓÔÈ ÊÏÂÁÌÔÓ‹,

‡‰Ú·ÚıÚÔ˜.
Ã·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¤˜ Û˘ÛÙËÌ·ÙÈÎ¤˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜: ˘ÂÚıÂÚÌ›·, „Â˘‰Ô·Ó·Ê˘Ï·ÎÙÈÎ¤˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜. 
™Â ÂÚ›ÙˆÛË ˘·ÚÎÙÒÓ ÂÓ‰Â›ÍÂˆÓ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ˘Ô‰ËÏÒÓÔ˘Ó ÌÈ· ÔÍÂ›· ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë Ê¿ÛË ÔÊÂÈÏfiÌÂÓË ÛÂ
˘ÔÙÚÔ‹ ÌÈ·˜ ‚·ı‡ÙÂÚË˜ ¯ÚfiÓÈ·˜ ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ô˘˜ Î·Ù¿ÛÙ·ÛË˜ Â›Ó·È ‰˘Ó·ÙfiÓ Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ ÛÂ Û¿-
ÓÈÂ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜, ÌÈ· ÂÈ‰Â›ÓˆÛË ÙË˜ ÎÏÈÓÈÎ‹˜ ÂÈÎfiÓ·˜. ¶ÔÏ‡ Û¿ÓÈ· ¤¯Ô˘Ó ·Ó·ÊÂÚıÂ› ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ 
˘ÂÚÂ˘·ÈÛıËÛ›·˜.

2.10 ∏ÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜: ™ÙËÓ ÂÍˆÙÂÚÈÎ‹ Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍÂˆ˜
¤Ú· ·fi ÙËÓ ÔÔ›· ÙÔ ÚÔ˚fiÓ ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ›.

2.11 π‰È·›ÙÂÚÂ˜ ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ ÁÈ· ÙË Ê‡Ï·ÍË ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜: º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ≤ 25ÆC.
2.12  ∏ÌÂÚÔÌËÓ›· ÙÂÏÂ˘Ù·›·˜ ·Ó·ıÂÒÚËÛË˜ ÙÔ˘ Ê‡ÏÏÔ˘ Ô‰ËÁÈÒÓ: 

4. TÚfiÔ˜ ‰È¿ıÂÛË˜: ∆Ô Ê¿ÚÌ·ÎÔ ·˘Ùfi ¯ÔÚËÁÂ›Ù·È ÌfiÓÔ ÌÂ π·ÙÚÈÎ‹ ™˘ÓÙ·Á‹. 

3. ¶§∏ƒOºOƒπ∂™ °π∞ ∆∏¡ Oƒ£O§O°π∫∏ Ãƒ∏™∏ ∆ø¡ º∞ƒª∞∫ø¡
TÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ ·˘Ùfi Û·˜ ÙÔ ¤ÁÚ·„Â Ô ÁÈ·ÙÚfi˜ Û·˜ ÌfiÓÔ ÁÈ· ÙÔ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÔ È·ÙÚÈÎfi Û·˜ Úfi‚ÏËÌ·.  ¢Â
ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÙÔ ‰›ÓÂÙÂ ÛÂ ¿ÏÏ· ¿ÙÔÌ· ‹ Ó· ÙÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÁÈ· Î¿ÔÈ· ¿ÏÏË ¿ıËÛË, ¯ˆÚ›˜ ÚÔË-
ÁÔ˘Ì¤Óˆ˜ Ó· ¤¯ÂÙÂ Û˘Ì‚Ô˘ÏÂ˘ıÂ› ÙÔ ÁÈ·ÙÚfi Û·˜. 
E¿Ó Î·Ù¿ ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÙË˜ ıÂÚ·Â›·˜ ÂÌÊ·ÓÈÛıÂ› Î¿ÔÈÔ Úfi‚ÏËÌ· ÌÂ ÙÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ, ÂÓËÌÂÚÒÛÙÂ ·Ì¤-
Ûˆ˜ ÙÔ ÁÈ·ÙÚfi Û·˜ ‹ ÙÔ Ê·ÚÌ·ÎÔÔÈfi Û·˜.
E¿Ó ¤¯ÂÙÂ ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ ÂÚˆÙËÌ·ÙÈÎ¿ Á‡Úˆ ·fi ÙÈ˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜ Ô˘ ·ÊÔÚÔ‡Ó ÙÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ Ô˘ Ï·Ì-
‚¿ÓÂÙÂ ‹ ¯ÚÂÈ¿˙ÂÛıÂ Î·Ï‡ÙÂÚË 
ÂÓËÌ¤ÚˆÛË ÁÈ· ÙÔ È·ÙÚÈÎfi Û·˜ Úfi‚ÏËÌ· ÌË ‰ÈÛÙ¿ÛÂÙÂ Ó· ˙ËÙ‹ÛÂÙÂ ÙÈ˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜ ·˘Ù¤˜ ·fi ÙÔ ÁÈ·-
ÙÚfi Û·˜ ‹ ÙÔ Ê·ÚÌ·ÎÔÔÈfi Û·˜.
°È· Ó· Â›Ó·È ·ÔÙÂÏÂÛÌ·ÙÈÎfi Î·È ·ÛÊ·Ï¤˜ ÙÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ Ô˘ Û·˜ ¯ÔÚËÁ‹ıËÎÂ ı· Ú¤ÂÈ Ó· Ï·Ì‚¿-
ÓÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ Ô˘ Û·˜ ‰fiıËÎ·Ó.
°È· ÙËÓ ·ÛÊ¿ÏÂÈ¿ Û·˜ Î·È ÙËÓ ˘ÁÂ›· Û·˜ Â›Ó·È ··Ú·›ÙËÙÔ Ó· ‰È·‚¿ÛÂÙÂ ÌÂ ÚÔÛÔ¯‹ Î¿ıÂ ÏËÚÔÊÔÚ›·
Ô˘ ·ÊÔÚ¿ ÙÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ Ô˘ Û·˜ 
¯ÔÚËÁ‹ıËÎÂ.
N· ÌË ‰È·ÙËÚÂ›ÙÂ Ù· Ê¿ÚÌ·Î· ÛÂ ÂÚÌ¿ÚÈ· ÙÔ˘ ÏÔ˘ÙÚÔ‡, ‰ÈfiÙÈ Ë ˙¤ÛÙË Î·È Ë ˘ÁÚ·Û›· ÌÔÚÂ› Ó· ·ÏÏÔÈ-
ÒÛÔ˘Ó ÙÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ Î·È Ó· ÙÔ 
Î·Ù·ÛÙ‹ÛÔ˘Ó ÂÈ‚Ï·‚¤˜ ÁÈ· ÙËÓ ˘ÁÂ›· Û·˜.
N· ÌËÓ ÎÚ·Ù¿ÙÂ Ê¿ÚÌ·Î· Ô˘ ‰ÂÓ Ù· ¯ÚÂÈ¿˙ÂÛıÂ Ï¤ÔÓ ‹ Ô˘ ‹‰Ë ¤¯Ô˘Ó Ï‹ÍÂÈ.
°È· ÌÂÁ·Ï‡ÙÂÚË ·ÛÊ¿ÏÂÈ· ÎÚ·Ù¿ÙÂ fiÏ· Ù· Ê¿ÚÌ·Î· ÛÂ ·ÛÊ·Ï¤˜ Ì¤ÚÔ˜ Ì·ÎÚÈ¿ ·fi Ù· ·È‰È¿.
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