Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. & 2021/02811-PRE

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
ONYCHOMED 250 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 281,25 mg terbinafinium-chloridu, ¢o zodpoveda 250 mg terbinafinu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Biela, okrthla, plocha tableta s deliacou ryhou na jednej strane tablety s priemerom 10,5 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Mykotické infekcie koze a nechtov vyvolané hubami rodu Trichophyton (napr. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum.
e Peroralny terbinafin je indikovany pri liecbe tinei (tinea corporis, tinea cruris a tinea pedis),
kde sa peroralna liecba povazuje za vhodnt vzh'adom na miesto, zadvaznost a rozsah infekcie.
e Peroralny terbinafin je indikovany pri liecbe onychomykdzy.

Je potrebné brat’ do tvahy lokalne usmernenia tykajtice sa rezistencie, vhodného pouzivania
a predpisovania antifungalnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
250 mg raz denne.
Trvanie liecby sa lisi podl'a indikécie a podl'a zavaznosti infekcie.

Kozné infekcie

Pravdepodobné trvanie liecby:

Tinea pedis (interdigitalny, plantarny/mokasinovy typ): 2 — 6 tyzdiiov
Tinea corporis: 4 tyzdne

Tinea cruris: 2 — 4 tyzdne

Onychomykoza

U vicsiny pacientov liecba trva 6 tyzdnov az 3 mesiace. LieCba kratsia ako 3 mesiace sa predpoklada
u pacientov s infekciou nechtov rak, s infekciou nechtov néh okrem infekcie palca a u pacientov

v mladom veku. Pri lie¢be infekcii nechtov néh zvycajne postacuje 3-mesacna liecba, hoci niektori
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pacienti potrebuju lieCbu 6-mesaénu a dlhSiu. Slabé vyrastanie nechta poc¢as prvych tyzdiov liecby
umoziuje identifikovat’ pacientov, u ktorych je nutna dlhsia liecba.

Uplny ustup vietkych prejavov a priznakov infekcie moZe nastat’ az o niekol’ko tyzdiov

po mykologickej odpovedi na liecbu .

Pediatricka populacia
Vzhl'adom k obmedzenym udajom pouZzivania terbinafinu u deti sa jeho pouZzivanie v tejto populacii
neodporuca.

Starsi pacienti

Nie su dokazy o tom, Ze by podavanie star$im pacientom vyzadovalo odli$né davkovanie, alebo ze by
neziaduce ucinky boli iné nez u mladsich pacientov. U tejto vekovej skupiny treba vziat’ do uvahy
moznost’ poruchy funkcie pecene alebo obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Dalsie informacie pre osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Tablety ONYCHOMED st kontraindikované u pacientov s chronickym alebo aktivnym ochorenim
pecene (pozri Cast’ 4.3 a Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Pouzitie peroralneho terbinafinu nebolo adekvatne skiimané u pacientov s poruchou funkcie obliciek,
a preto sa u nich neodportca (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 5.2).

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie. Tablety je potrebné zapit’ vodou a uzivat’ ich kazdy deii v rovnakom case. Tablety
mozu byt uzivané nala¢no alebo po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Chronické alebo aktivne ochorenie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Funkcia pecene
Pouzitie tabliet ONYCHOMED je kontraindikované u pacientov s chronickym alebo aktivnym

ochorenim pecene. Pred predpisanim tabliet s terbinafinom sa méa vysetrit’ funkcia pe¢ene a ma
vyhodnotit” akékol'vek uz existujuce ochorenie pecene.

Hepatotoxicita sa moze vyskytnut’ u pacientov s existujucim ochorenim pecene alebo bez neho. Preto
je odporticané pravidelné sledovanie peceniovych testov (po 4 — 6 tyzdioch liecby). ONYCHOMED
ma byt v pripade elevacie peCenovych testov okamzite vysadeny.

U pacientov lieCenych perordlnym terbinafinom boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavazného
zlyhania pecene (niektoré sa skon¢ili smrt’'ou alebo si vyZziadali transplantaciu pecene). Vo vicsine
pripadov zlyhania pecene mali pacienti zavazné zékladné systémové ochorenie (pozri Cast’ 4.3. a Cast’
4.8).

Pacientov, ktorym sa predpisu tablety ONYCHOMED, je potrebné upozornit’, aby lekarovi okamzite
hlasili akékol'vek prejavy a priznaky naznacujiice dysfunkciu pecene, ako st pruritus, nevysvetlitelna,
pretrvavajlica nauzea, znizena chut’ do jedla, anorexia, ZItacka, vracanie, inava, abdominalna bolest’
pod pravym rebrovym oblikom, tmavy mo¢ a svetla stolica. Pacienti s takymito priznakmi maji
ukon¢it’ uzivanie peroralneho terbinafinu a okamzite sa ma u nich vysetrit’ funkcia ich pecene.
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Funkcia oblidiek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu nizsi ako 50 ml/min alebo sérovy kreatinin
vyssi ako 300 umol/1) nebolo pouzivanie terbinafinu adekvatne skimané, a preto sa jeho podavanie
neodporuca (pozri ¢ast’ 5.2).

Dermatologické ticinky

Vel'mi zriedkavo boli hlasené u pacientov uzivajucich tablety terbinafinu zavazné kozné reakcie (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, liekova vyrazka s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi). Ak sa vyskytne progresivna kozna vyrazka, liecba tabletami terbinafinu sa
ma ukoncit’.

ONYCHOMED je potrebné uzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s pre-existujiicou psoridzou, lebo boli
hlasené veI'mi zriedkavé pripady exacerbacie psoriazy.

ONYCHOMED ma byt pouzivany s opatrnost'ou u pacientov s lupus erythematosus. Boli hlasené
vel'mi zriedkavé pripady lupus erythematosus.

Hematologické ucinky

U pacientov liecenych peroralnym terbinafinom boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady krvnych
abnormalit (neutropénia, agranulocytdza, trombocytopénia, pancytopénia). Etioldgia akychkol'vek
krvnych abnormalit, ktoré sa vyskytuju u pacientov lie¢enych peroralnym terbinafinom, sa ma
zhodnotit’ a je potrebné zvazit’ mozni zmenu lieCebného rezimu, vratane ukoncenia liecby tabletami
ONYCHOMED.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vplyv inych liekov na terbinafin

Plazmaticky klirens terbinafinu mézu urychlit’ lie¢iva, ktoré indukuji metabolizmus a spomalit’ ho
mozu lieciva, ktoré inhibuji cytochrom P450. V pripade potreby subezného uzivania takychto lieCiv,
moze byt potrebné upravit’ ddvkovanie licku ONYCHOMED.

Nasledujuce lieky mozu zvysit’ uéinok terbinafinu alebo zvysit’ jeho plazmaticka koncentraciu:
Cimetidin znizil klirens terbinafinu o 33 %.

Flukonazol zvysil Cmax 0 52 % a AUC terbinafinu o 69 % prostrednictvom inhibicie enzymov
CYP2C9 a CYP3A4. Podobné zvysenie expozicie sa moze vyskytnat, ak sa stibezne s terbinafinom
podavaju iné lie€iva inhibujuce CYP2C9 a CYP3 A4, ako st ketokonazol a amiodaron.

Nasledujuce lieky mo6zu znizit’ aéinok terbinafinu alebo znizit’ jeho plazmatick( koncentraciu:
Rifampicin zvysil klirens terbinafinu o 100 %.

Vplyv terbinafinu na iné lieky

Terbinafin méze zvysit’ ucinok nasledujucich liekov alebo zvysit’ ich plazmaticku koncentraciu:
Kofein - terbinafin znizil klirens intraven6zne podévaného kofeinu o 21 %.

Latky metabolizované prevazne prostrednictvom CYP2D6 — $tadie in vitro a in vivo ukazali, ze
terbinafin inhibuje metabolizmus sprostredkovany CYP2D6. Toto zistenie mdze mat’ klinicky vyznam
pre pacientov uzivajucich lieky, ktoré su metabolizované prevazne prostrednictvom CYP2D6,
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napr. uréité lieky z nasledujtcich skupin: tricyklické antidepresiva (TCA), betablokatory, selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), antiarytmika (vratane triedy 1A, 1B a 1C)

a inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) typu B, najmé ak maju uzke terapeutické rozmedzie (pozri
Cast’ 4.4).

Terbinafin znizil klirens dezipraminu o 82 %.

V stadiach u zdravych dobrovolnikoch charakterizovanych ako rychli metabolizéry dextrometorfanu
(antitusicka latka a CYP2D6 sktiSobny substrat), terbinafin zvysil metabolicky pomer
dextrometorfan/dextrofan v moci v priemere 16 az 97-krat. Terbinafin tak moze zmenit’ genotypovo
silnych CYP2D6 metabolizérov na fenotypovo slabych metabolizérov.

Terbinafin moze znizit’ u¢inok nasledujucich lie€iv alebo znizit’ ich plazmatickt koncentraciu:
Cyklosporin
Terbinafin zvysil klirens cyklosporinu o 15 %.

Informacie o inych lickoch stibezne pouzivanych s terbinafinom so ziadnou alebo len zanedbatel'nou
interakciou

Stadie in vitro a u zdravych dobrovolnikov ukazali, Ze terbinafin méa bezvyznamny potencial
inhibovat’ alebo indukovat’ klirens vac¢siny lieCiv, ktoré si metabolizované prostrednictvom inych
enzymov cytochromu P450 (napr. tolbutamid, terfenadin, triazolam, peroralne kontraceptiva)

s vynimkou tych, ktoré su metabolizované prostrednictvom CYP2D6 (pozri nizsie).

Terbinafin neovplyviiuje klirens fenazonu alebo digoxinu.

Nebol zaznamenany Ziadny vplyv terbinafinu na farmakokinetiku flukonazolu. Dalej sa
nezaznamenali ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi terbinafinom a potencialne stibezne
podavanym kotrimoxazolom (trimetoprim a sulfametoxazol), zidovudinom alebo teofylinom.

U pacientok, ktoré sucasne s terbinafinom uzivali peroralne kontraceptiva, boli hlasené pripady portch
menstruacného cyklu (intermenstruacné krvacanie a nepravidelny cyklus), avSak vyskyt tychto portich
zostava v rozsahu ako u pacientok uzivajucich hormonalnu antikoncepciu samotn.

Warfarin
U pacientov uZzivajucich terbinafin sucasne s warfarinom boli hlasené zriedkavé pripady zmien INR
a/alebo protrombinového casu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie fetalne;j toxicity a fertility na zvieratach nenaznaduju Ziadne neziaduce u¢inky. Pretoze klinické
skusenosti s gravidnymi Zenami uzivajucimi terbinafin st ve'mi obmedzené, terbinafin sa nema
pouzivat’ v gravidite, pokial’ prinos lie¢by pre matku nie je va¢si ako mozné riziko pre plod.

Dojcenie
Terbinafin prechadza do materského mlieka, preto matky nemaja uzivat’ terbinafin pocas doj¢enia.

Fertilita
Studie fetalnej toxicity a fertility na zvieratich nenaznacujii Ziadne neziaduce uéinky.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o tcinkoch liecby peroralnym terbinafinom na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Pacienti, ktori pocituju ako neziaduci ti€inok zavrat, sa maju vyhybat’ vedeniu
vozidiel alebo obsluhe strojov.

4.8  Neziaduce ucinky

V klinickych studiach a pocas postmarketingového sledovania sa zaznamenali nasledujuce neziaduce
ucinky.

Neziaduce ucinky st usporiadané podla frekvencie vyskytu podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi
Casté (=1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000), veI'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
zahfnajuce jednotlivé pripady.

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi zriedkavé Neutropénia, agranulocytoza, trombocytopénia

Nezname Anémia, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia (vratane angioedému), kozny
a systémovy lupus erythematosus

Nezname Anafylakticka reakcia, reakcia podobna sérovej chorobe

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Vel'mi Casté Znizena chut’ do jedla
Psychické poruchy
Nezname Uzkost’ a depresivne symptomy

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy

Menej Casté Dysgeuzia vratane ageuzie

Hypogeuzia, vratane ageuzie, ktora zvy¢ajne vymizne v
ramci niekol’kych tyzdnov po vysadeni lieku. Boli
hlasené ojedinelé pripady prolongovanej hypogeuzie.

Zriedkavé Parestézia, hypestézia, zavrat

Nezname Anosmia, vratane trvalej anosmie, hyposmia

Poruchy oka

Nezname Porucha zraku, rozmazané videnie, zniZzena ostrost’ zraku

Poruchy ucha a labyrintu

Velmi zriedkavé Vertigo

Nezname Hypoakuzia, porucha sluchu, tinitus
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Poruchy ciev

Nezname

Vaskulitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi ¢asté

Gastrointestinalne symptdmy (pocit plnosti, naftiknutia,
dyspepsia, nauzea, abdominalna bolest’, diarea)

Nezname

Pankreatitida

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Zriedkavé

Pripady zévaznej hepatalnej dysfunkcie, vratane
zlyhania pecene, zvySenie peceniovych enzymov,
zltacky, cholestazy a hepatitidy. Ak dojde k vzniku
hepatéalnej dysfunkcie, liecba lickom ONYCHOMED sa
ma ukoncit’ (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Boli hlasené vel'mi
zriedkavé pripady zdvazného zlyhania pecene (niektoré
sa skoncili smrt’'ou alebo si vyziadali transplantaciu
pecene). Vo vicsine pripadov zlyhania pe¢ene mali
pacienti vazne zakladné systémové ochorenie a pri¢inna
suvislost’ s uzitim terbinafinu bola neista.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vel'mi Casté

Vyrazka, urtikaria

Vel'mi zriedkavé

Zavazné kozné reakcie (napr. multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxickd epidermalna
nekrolyza)

Fotosenzitivita (napr. fotodermatdza, fotosenzitivna
alergicka reakcia a polymorfna svetelna erupcia)
Alopécia

Ak dojde k vzniku progredujucej vyrazky, lie¢bu lickom
ONYCHOMED treba ukoncit.

Nezname

Psoriaziformné erupcie alebo exacerbacia psoriazy.
Zavazné kozné reakcie (napr. aktitna generalizovana
exantémova pustuléza (AGEP)).

Liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté

Muskuloskeletalne reakcie (artralgia, myalgia).

Nezname

Rabdomyolyza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zriedkavé

Nepokoj

Nezname

Unava
Priznaky podobné chripke, horucka

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Menej Casté

ZniZena telesnd hmotnost’ désledkom dysgeuzie
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Nezname Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov predavkovania (pri davke az do 5 g), ktoré vyvolalo bolest’ hlavy,
nauzeu, epigastricku bolest’ a zavrat.

Odporucana liecba predavkovania pozostava z eliminacie lieciva, predovsetkym podavanim aktivneho
uhlia a poskytnutim symptomatickej podpornej terapie, ak je to potrebné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antimykotikd pouzivané v dermatologii, Antimykotika na systémové
pouzitie, ATC kdéd: DO1BAO2

Terbinafin je alylamin so Sirokym spektrom antifungalnej ti€innosti. V nizkych koncentraciach ma
terbinafin fungicidny ucinok proti dermatofytom, plesniam a ur¢itym dimorfnym hubam. Jeho uc¢inok
na kvasinky je fungicidny alebo fungistaticky, v zavislosti od druhu.

Terbinafin $pecifickym spdsobom narusa v hubach biosyntézu sterolov vo v€asnom stadiu. To vedie
k nedostatku ergosterolu a hromadeniu skvalénu v bunkach, ¢o ma za nasledok smrt’ buniek hub.
Utinok terbinafinu je zaloZeny na inhibicii skvalénepoxidazy v bunkovej stene hiib. Enzym
skvalénepoxidaza nesuvisi so systémom cytochrému P450.

Peroralne podavany terbinafin sa koncentruje v kozi v hladinach potrebnych pre fungicidnu ¢innost’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom podani je terbinafin dobre absorbovany (> 70 %) a absolttna biodostupnost’ terbinafinu
ako vysledok prvého priechodu pecenou (first-pass metabolism) je cca 50 %. Jednotliva peroralna
davka 250 mg terbinafinu poskytovala priemernti maximalnu plazmaticku koncentraciu 1,30 pg/ml

v priebehu 1,5 hodiny po podani. V ustdlenom stave v porovnani s jednotlivou davkou je maximalna
koncentracia terbinafinu priemerne o 25 % vysSia a plazmaticka AUC sa zvysila o faktor 2,3. Zo
zvySenia plazmatickej AUC je mozné vypocitat’ efektivny pol¢as cca 30 hodin. Biodostupnost’
terbinafinu je mierne ovplyvnena jedlom (zvysenie AUC o menej ako 20 %), o nie je dost’ na to, aby
bola potrebna uprava davky.

Distribucia

Terbinafin sa intenzivne viaZe na plazmatické proteiny. Rychlo prechadza cez kozu a koncentruje sa
v lipofilnom stratum corneum. Terbinafin sa tiez vylucuje do kozného mazu a dosahuje sa vysoka
koncentracia vo vlasovom folikule, vlasoch a miestach koze bohatych na vlasové folikule. Si dokazy,
ze sa terbinafin distribuuje aj do nechtov v priebehu prvych niekol’ko tyzdnov po zacati liecby.

Biotransforméacia
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Terbinafin je rychlo a intenzivne metabolizovany najmenej siedmimi CYP izoenzymami, s najvac¢sim
podielom CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 a CYP2C19.

Elimindcia
Biotransformacia poskytuje metabolity bez antifungalnej aktivity, ktoré sa vylucuji zvacsa mocom.

Specialne skupiny pacientov

Neboli pozorované Ziadne na veku zavislé klinicky relevantné zmeny farmakokinetiky, iba rychlost’
eliminacie moze byt znizena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, ¢o vedie k vyssim
hladindm terbinafinu v krvi.

Farmakokinetické stidie po jednorazovej davke u pacientov s poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu < 50 ml/min) alebo s preexistujicim ochorenim pecene preukéazali znizeny klirens
terbinafinu o priblizne 50 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V dlhodobych studiach (do 1 roka) na potkanoch a psoch sa nepozorovali vyrazné toxické G¢inky ani
u jedného druhu pri peroralnych davkach az priblizne 100 mg/kg denne. Pri vysokych peroralnych
davkach sa zistilo, Ze potencialnymi ciel'ovymi organmi st pe¢eil a mozno aj oblicky.

Pri $tudii karcinogenity na mysiach trvajucej 2 roky sa nezaznamenali pri perordlnom podavani ziadne
neoplastické alebo iné abnormalne nalezy, ktoré by sa dali pripisat’ podavaniu lie¢iva v davkach az do
130 mg/kg/den (samce) a 156 mg/kg/den (samice). Pri Studii karcinogenity na potkanoch trvajice;j

2 roky sa pri peroralnom podavani pozoroval zvy$eny vyskyt nadorov pe¢ene u samcov pri najvyssej
davke 69 mg/kg denne. Ukazalo sa, ze zmeny, ktoré mozno stvisia s proliferaciou peroxizémov, su
druhovo S$pecifické, pretoze sa nezistili pri §tidiach karcinogenity na mysiach, psoch alebo opiciach.

Pocas stadii s vysokymi davkami na opiciach sa pri vyssich davkach (hladina bez toxickych priznakov
50 mg/kg) pozorovali refrakéné nepravidelnosti v sietnici. Tieto nepravidelnosti sa davali do stvislosti
s pritomnost'ou metabolitu terbinafinu v o¢nom tkanive a vymizli po vysadeni lieiva. Nespajali sa

s histologickymi zmenami.

Standardnou sériou testov genotoxicity in vitro a in vivo sa nedokazal mutagénny alebo klastogénny
potencial.

Pri skiimani na potkanoch a kralikoch sa nepozorovali neziaduce ucinky na fertilitu alebo iné
reprodukéné parametre.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ karboxymetylskrobu

hydroxypropylmetylcelul6za

mikrokrystalicka celuloza

bezvody koloidny oxid kremicity

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. & 2021/02811-PRE

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC alebo PVDC-AL blister

Velkost balenia: 10, 14, 28 a 56 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus
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