INEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Nurofen 400 mg Kayaxioe Maoiokd

2. MNOIOTIKH & MOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e paraxod koydkio tepiéyetl [Bovnpopaivny 400 mg.

‘Exdoya pe yvoot dpdon:

Kabe poraxd xoydkio mepiéyet 36,6 mg ZopPrtoin (E420) ko 0,79 mg (Ponceau)
EpvOpd koyevilng 4R (E124).

["a tov mAnpn Katdroyo TV ekdoy®v PA. mapdypoo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koaydxio, poiaxo
KokKivo, ®o€10£¢ Nud1apovEG LOAOKO KOWAKLO LE EKTUTMOOT AVAYVOPIOTC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTIKES EVOEIEELS

Na ypnowyonoteiton amokierotikd o ANAATHTIKO ANTIIYPETIKO kot yo Tig
TOPOKATO BepaTEVTIKEG EVOEILEIC:
o YUUMTOUATIKI] OVOKOVPLGN 00 NG £MG PETPLOS EVTACEMS GAY0S, OTMS
KEPUAUAYia, 000VTUAYi0 KO SuGUVOppOLO.
o Tlvperdc.

4.2 Aocolroyio Kou TPOTOS YOPYNONS

Evijlkeg kot moowd ave tov 12 etov: H apyum 66on givar 400 mg  Povmpopaivng,
edv yperootel 400 mg Povmpoaiving kdbe 4-6 dpeg.
Mnv vrepPaivete ta 1200 mg Povrpoaivng oto 24wpo.

Hluopévor: Aegv amatteitor 101kn pOOuon e docoroyiog.

[Ma Bpayeia ypnon poévo. Oa mPEmMeEL va. YPNOILOTOLEITAL 1| KOTOTEPT EVEPYOS dOGN Yo
N HKPOTEPN OLAPKELD TOL Elval amapaiTNTY YIoL TNV OvVaKOOPIST OO TO GUUTTAOUATO
(BA. mapdaypagpo 4.4).

2tovg épnpovug edv ypelaotel yioo 3 MUEPES M €AV TO. GLUTTOUOTO YELPOTEPEYOVV O
acBeviic mpémel va evnuepmoel Tov yotpd. Edv 10 mpoidv avtd amorteitolr otovg
EVIAIKEG Y10 TEPIOCOTEPEG OO 3 MUEPEG GE MEPIMTMON TVPETOL N Y10 TEPIGCOTEPO OO
4 NUEPEG YLoL TV aVOKOVPLoT) TOL TOVOV, 1] €0V TOL GUUTTMOUATO ETOEVDOOVV, 0 060V
ocuviotdrtotl va oupPovAevdel éva yaTpo.



Or avemBounteg evépyeleg UmopolV va  elaylotomombodv  ¥PNOILOTOIOVINS TN
YOUNAOTEPT OMOTEAEGUATIKY dOGN Y10 TN WKPOTEPT SLAPKELD, 1] OTTolaL Eivat omapaitnTn
Y0 TOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV (BA. Tapdypapo 4.4)

Tpomog xopriymong

TomoBetoTE TO KOWAKIO GTO GTOUN KOl KOTAMIEITE TO [E VEPO.
Noa un yopnyeitot o€ modid K4to tov 12 etmv.

4.3 Avtevoeiteg

e  YmnepevousOnoio oy Povmpoaivn 1| 6 0To1dNTOTE Ao TO £KOOY0L TOL
avaeEpovTal otV mopdypoo 6.1

e Acbeveic mov giyav mapovoidoel aviidpacelg vrepevatcneciog (.. fpoyydonacyo,
aoBpa, pwvitida, ayyelooidnuo 1 Kvidwon) HeTd omd ANy AKETVAOGAAKVAIKOD 0EEOC,
1Bovmpopaivng 1 GAlov un Ztepoctdovg Avtipieypovadovg Dappdxov (MZAD).

e Evepyo, N 10t0p1kd vrotpomalovtog mentiko EAkovg / aupoppayiog (500 1
TEPLOGHTEPO EVOLAKPLTA EMEICOOLN ATOSESELYUEVOL EAKOVG M ailpopparyiog)

e  [oTOPIKO YOOTPEVIEPIKNG OLLOpPOyiag 1 S1ATPNONG, OV GYETILOVTAV LE TPOTYOVLEVT|
Oepamncio pe MXAD

e Aocbeveic pe coPapr NTOTIKY aveTapKeLd, coPapn VEPPIKT avemdpkeLa, 1| cofapn

kapdiaxn averdpkelo (Katnyopio IV katd NYHA) (BA. eniong mapdypago 4.4)

IToud1d copatikod Bapovg pukpdtepov tov 20 kg.

e ao0eveic e ayyeloeyke@aAkn 1 GAAN Evepyn] aipoppayic

e aoBeveic e adlevkpivioTn aUaToOA0YIKY Stotapayn

Y& aoBeveic pe cofapr 0ELIGTOON (TPOKAAOVUEVT 0T ELETO, O1APPOLA ) CVETOPKN

TPOSANYN VYPDOV)

e To televtaio tpipumvo ¢ komong (PA. Tapdypapo 4.6)

4.4 E101k£G TPOELOOTOMGELS KO 1OLXITEPES TPOPVAAEELS KOTA TN Y priom

Ot avemBounteg evépyeleg UTOPOVV Vo EAA(IGTOTONH0VV YPNGUYLOTOIDOVTOG T
YOUNAOTEPT OMOTEAECUATIKY OOCT] Yo TNV TAEOV [UKPT dtdpkeln Oepameiog mov
QTTOLTEITOL Y10, TOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV (PAETE TOPUKAT® Y10 KIvdDVOUG 0md TO
YOGTPEVTIEPIKO KOL TO KOPOLOYYEWNKO GVOGTNLLAL).

Hluwaopévor:

O nAiopévor peaviCovv avénuévn cuyvotnto avembounTov evepyeimv oto MXAD,
wiaitepa yaotpevrepikn (GI) arpoppayio kot diditpnon mov pmopet vo omofodv potpaieg
(BA. mopdypago 4.2). Or nAkiopévor €yovv HEYOALTEPO Kivovvo avemiBountwov
EVEPYELDV.

Xpetdletar mpocoyn o€ aoHEVEIS |LE OPLGUEVES KOTAGTAGELS Ol OTOlEG UTOPOVV VOl

YEPOTEPEVCOLV:

®  CLGTNUOTIKO EpLONUATAOON ADKO KOl LEIKTT) VOGO TOV GUVIETIKOD 16TOV AdY®
ALENUEVOL KIVOUVOL AonrTng punviyyitidag (PA. mapdypogo 4.8)



e ovyyevn dwatapoayn Tov HeETOPOAICHOD TV TopPLPVGY (0&eia dlaieimovoa
Toppupia)

o TaoTpevteptkd Voo LT Kol XPOVIEG PAEYLOVMOELS TOONGELS TOV EVIEPOV
(eA®OM KoAiTOa 1 vOs0og Tov Crohn BA. mapdypapo 4.8)

o IoTopKd LILEPTOONG 1)/KOL KAPOLOKY] OVETAPKELD KOOMG 1) KATOKPATNGN VYPADV
Kol To oidnpa £xel Ppebet va oyetilovron pe Bepaneio pe MEAD (BA.
mopaypdeovg 4.3 kot 4.8).

o Neppikr} dvolettovpyia kabmg 1 veppikn Asttovpyia evoéyetatl va emdevmbel
(BA. mapaypagovg 4.3 kot 4.8)

e Hmnatwn dvsiertovpyia (BA. mapaypdeovg 4.3 ko 4.8).

o  Apéong petd omd cofapn xEpovpyikn enéuPfoon

e Y& aoBeveic mOv avTIOPOVV OAAEPYIKA LE AALEC OVGTEG KABMG LITAPYEL Y10 VTOVG
ALENUEVOGS KIVOLVOG avTIOpAGE®V LITEpeLOIcONGiog pe Tt xpnon Nurofen

e X¢ aobeveig mTov vroeEpovy and emoylakn aliepyikn pwitida (hay fever), pvikod
TOADTOON 1] YPOVIEG ATOPPOKTIKEG AVATVEVLGTIKES TAONOELS KOOMG LIThpyEL
AVENUEVOG KIVOLVOS OAAEPYIKDOV avTIdpacemv. Ot aALepyIKEG avTIOPACELS
pmopel va mapovcslastovy Mg Kpioelg doOpatog (To amokaAoVUEVO avaAyNTIKO
doOua), wg oidnua tov Quincke 1 kKvidwon.

Alo MZAD:

H rtavtdypovn yopriynon OdAhov MEA®, copmeplhapfavopévov Tov  E0IKOV
AVOOTOAE®MV TNG KLUKAOOELYEVAONG-2, av&dvel Tov Kivouvo ovemBiuntmv gvepyeidv
(BAéme mapdypao 4.5) kot Oa Tpémel vo amoeevyETAL .

AWTapayEC TOV YUOTPEVTEPIKOV:

Taotpeviepicn apoppayio, €Akog Kot SdTpnon mov pmopel va eivar popaieg, €yovv
avapepel Pe OAOL TOL U1 OTEPOEWN OVTIPAEYUOVAOON OMOONTOTE OTIYUN| KOTO TN
duapkela ¢ Bepameiog, pe N YOPIG TPOEWBOTOMTIKO GUUMTOUATO 1  TPONYOVUEVO
1GTOPIKO YOOTPEVIEPIKOV eMelc0div  Av og aoBeveig mov Aapupdvovv 1ovmpoeaivn
EUPAVIOTEL YOOTPEVTEPIKT arpoppayio 1 EAKog cuvicTdton 1) dtokom TG Oepameio.

O «ivdvvog yaotpeviepikng awoppayiag, €Akovg 1N Odtpnong eivor vYnNAOTEPOS GE
peyoAvtepeg d6celg MEZAD kol o acbeveic pe otopikd €Akovg, Wwitepa av giyov
emmAokES apoppayiog 1 owbrpnong (BA. mapdypagpo 4.3) Kot o€ nAkiopévous. Avtol ot
acOeveic Oa mpénetl va Eekvnoovy ) Bepomeion pe T younAotepn dtabéoun d6o.
Yvvdvacpdc Bepomeiog pe  TPOOTATELTIKOVG — MOPAYOVTEG (OMMG T.Y. OVOCTOAELG
aVTAMOG TPOTOVIMV 1 LICOTPOGTOAN) TPEMEL Vo, eEETAGTEL Y10 LTOVG TOVG aoBEVELS, Kot
eniong yw tovg acbeveic mov omouteitor va Aapfdavovv cuyyxpoéveg younAn  odon
OKETVAOGOAIKVDAIKOV 0&€og, 1 dGAAo okevdopato mov Hmopel vo  avENoCOLV  TO
YOOTPEVTEPIKO Kivouvo (PA. Tapdypago 4.5).

AcBevelg pe 10TOPIKO EUPAVIONG YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTAG, WO0UTEPA OL NAIKIMUEVOL,
OUVIOTATOL VO OVOQEPOLV TNV EUPAVION  OTOOVINTOTE ACLVIOIGTOV KOIALKOV
CLUUTTOUOTOG (1010iTEPO YAGTPEVTEPIKT qupoppayin) 10img oto apylkd oTdo TG
Oepamneiog.

[Ipénel va cuviotdtan Tpocoyn o€ acbeveic Tov AapPdvovy TavTdYPOVe PAPLAKO TOV
Ba pmopovcav vo avENcovy Tov Kivouvo EAKOLG 1) aoppayiog, OTmG amd TOL GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOEWN], OVIIMINKTIKE Omwg 1 Papeoapivr, ekAeKTIKOL OVOOTOAELG



EMOVOTPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIIG M OVTIOUOTETOALNKOVS TOPAyovieS OMMS TO
AKETVAOGOAIKVALKO 0&L (PA. mapdypago 4.5).

Ta MEA® 0o mpémel va yopnyodvionr e mpocoyn o€ acbeveic mov €xovv 16TOPIKO
YOOTPEVIEPIKOV TTaONcE®V (EAKMONG KOAiTOM, vOGoS Tov Crohn) xobmdg ce avTéS TIg
TEPMTOGELS 1] KATAGTAOY, TOVG Umopet va emdevabet (PA. mapdypao 4.8).

2oBapéc depuaTikéc oVTIOPAGEL

Kotd m Oepaneio pe MEAD £xovv avaeepbel omdvia coPapés depplaTikés avtidpdcels,
eviote Bavoatneodpeg, LeTta&d TV omoiwV amoAemoTiKN deppatitida, cvvopopo Stevens-
Johnson kat To&ikn| emdeppkn vekpoivon (PA. mapdypago 4.8). Or acHeveic paiveTot
va SloTpEYovy LEYOADTEPO KIVOUVO EULPAVIONG OVTOV TV AVTIOPACENDY GTO OLPYIKA
oTadw0 TG Bepameiag, evod 1 UeAvion g avtidpaong EeKvd otV TAEOVOTNTO TOV
TEPUTAOGE®V £VTOG TOL TPOTOL Unva. ¢ Oepamneiag. ‘Exovv avapepbel mepiotatikd
o&elag yevikeopévng e€avonuatikng elvktaivoong (AGEP) oxetildpeva pe ™ xpnon
TPOIOVTOV oV TEPLEYOVV ovmpoeaivn. H xpnomn g ipovmapoaivic mpénet vo
OLOKOTTETOL LUE TNV TPAOTN EUPAVIOT| EVOEIEEMV KOl GUUTTOUATOV GOPAPDV dEPUATIKMDV
avtpdoemv Onmg deppatikod eEavinuatog, BAaPdV Tovg PAEVVOYOVOLS 1|
0TO10.GONTOTE AAANG £VIEIENG LITEpELAICONGIaG.

e eEQPETIKEG TEPUTTMOOELS, N avepOPAOYLA pmopel va etvat 1 autic GoPapdv AotudEEDY
TOV OEPUATOG KOl TOV LOANKOV popiov. Méypt onuepa, o porog twv MEAD oty
emdeivoon Tov Aoudemv avtdv o puropet va arokAeiotel. Kotd cuvéneia, stvor
OKOMO Vo, amo@evyeTaL 1| xprion tov Nurofen oe mepimtwon g avepoProyic.

Kopdroyystaxkéc kot oyyeroeyke@okéc emdpdoelc

KAwikég peréteg vmodeucvoouvv 0t 1 xpnomn s Povmpoaivig 1dloitepa € VYNAEG
d00e1g (2400 mg/muépa), pmopel va cuoyetiCeton e po pkpn adéEnomn tov Kvovvov
eueaviong Opopupotik®dv aptnplakdv cuUBAVIOV (Yo TaPAdELY Lo ELEPOYLLO TOV
HLOKOPOTOV 1 0y YELOKO EYKEPAAKO EMEIGOO10). ZUVOAKE Ol EMIONUIOAOYIKEG LEAETES
dgv LITOOEKVHOLV OTL O1 YOUNAEG dOoELS IovTpopaivg (T.y. < 1200 mg/muépa)
oLVOEOVTOL LE ALENUEVO KivOUVO eppaviong BpoufoTikdv aptnplokdv cuuBaviov yio
EUPPOYLLO TOL HVOKOPSTOV.

Ot acBeveic pe un eleyydpevn vLEPTAGT, GLUEOPNTIKY Kapdtakn avemdpkelo (NYHA
II-1IT), drayvoouévn 1o Ak KopdloKY VOGO, TEPIPEPIKN OPTNPLKT VOGO Koun
EYKEPOAOAYYELOKN VOOO TTPEMEL va, Aapdvouy Bepaneia pe ovmpopaivn Kotdmy
TPOGEKTIKNG 0ELOAGYNONG, EVOD TPEMEL VO, ATTOPEVYOVTOL 01 VYNAES OOCELG

(2.400 mg/mpépa).

Amauteiton emiong mpooektikn a&loldynon tpv v Evapén pakponpofecung Oepameiog
o€ aofevelg e Tapdyovteg KvoOvVou EUOAVIOTG KAPOLOYYELIKMOV ETEIGOOIWV (T.).
VIEPTOOT), VIEPATLO AN, CAKYOPDIN Ty, KATVIoUa), Wtaitepa €6V amatteitol M
yopynon vynimv d6cewv 1ovrpoaivng (2.400 mgmuépa).

AVOTTVEVOTIKES OVTIOPAGELS



O Bpoyyoomacuog uropet va emPapuviel oe acbeveic mov Tacyovy amod 1 Exovv
10TOPIKO Bpoyytkov acOuatog 1 aAAepyIKNG VOGOV.

AMec TopaTnpNGELG:

YoPapéc avtdpaoelg ofeiag vrepevactnoiog (T.y. AVAPLAAKTIKO GOK) TOpTPOVVTOL
oAb omdvie. Katd to mpdta onuddia e avtidpacons vrepevoicdnciog petd t Anyn /
yopnynomn Nurofen, n Oepomeio mpémer va Staxomel. Ta amartodueva 1aTpikd PETPA,
avAAOYO. LLE TO CUUTTAOUOTO, TPETEL VoL ANPOOVV 0md EEEIOIKEVUEVO TPOCHOTIKO.

H 1Bovmpopaivn, n dpactikr] ovcio Tov Nurofen, pmopet vo ovasTéEALEL TPOGOPIVE TN
™ Aertovpyio TV opometaAiov  (cvocwpevon owonetadiov). Qg €K TOLTOV,
GUVIGTATOL 1] TPOCEKTIKT TOPAKOAOVONGT TV 0cOeVOV e datapayés TG TENGS.

Ye mopatetopévn  yopnynon tov Nurofen o0 ToKTIKOG €AEYYOG TOV MTOTIKOV
TAPOUETPOV, TNG AEITOLPYING TOV VEPP®V, KOOMDC Kot YEVIKN oilatog eivat amapaitnTa.

H paxpoypovia ypnon avoryntikev pmopel vo mpokoiésetl kepaialyio n omoia propel
va emdevobel. Edv vtdpyovv vmodvoleg yio o Topamive, amoteitol TPk GuUBovAn
kot M Ogpameia wpéner vo dwokomel. H dudyvoon e xepalodyiog and katdypnon
eapuakov (MOH) Oa mpéner va efetdletar oe acbevelg or omoiot €ovv ovyviy M
Kafnpepv keeohadyio, mopd (] e€ottiog TG) TNV TOKTIKY XPNOT TOV QAPUAK®OV Y10l
TOVOKEPUAO.

Me Vv To0TOXPOVY] KATOAVAA®GT OAKOOA, Ol OVEMBOUNTEG EVEPYEIEG TNG OPUCTIKNG
ovoiog kot laitepa eKelveg MOV €YOLV GYECT LE TO YOOTPEVIEPIKO COANVA M TO
KEVIPIKO VELPIKO cVOTNUA, UTopel va ovénbolv e ) xpnomn tov MZAO.

Ta MEA® pmopel va EMGKIACOVY TOL GUUTTOUATA TNG AOTUWOENG 1) TOV TVPETOV.

ATOKpLYN COUTTONATOV VTOKEIPHEVOV AOIUOEEMV:

To Nurofen propei va amokpOHyel GUUTTOUOTO AOTUMENS, 00NYDVTOS EVOEYOUEVMS GE
kaBvotepnpévn Evapén e KATAAANANG ay®YNG KO, EMOUEVMGS, ETLOEVAOVOVTAG TNV
éxPaon g Aolpnméng. Avtd £xel Tapatnpnbel o€ TEPIOTATIKA PAKTNPIOKNG TVELHOVIOG
NG KOWOTNTOG Kot PaKTploK®V EMTAOK®V TG avepofroyids. Otav to Nurofen
yopnyeital yio tnv avakoveion omd tov mupetd 1| TOV TOVO G€ oYEom He AoipmEn,
oLVIGTATOL 1] TOPUKOAOVON O™ TG AOTHMENG. e UN VOGOKOUELKA TEPIPAAAOVTAL, O
actevig Oa mpémetl va cupPovAevTEl YI0TPO, EAV TOL GUUTTMOUOTO ETUEVOLV 1)
EMOEWVOVOVTAL.

Negpkéc avtdpaoelc:
[evikd 1 Ko £Ev xprion avoAyNTIKOV, E101KE 0 GLVOLACLOG SLULPOPETIKAV AVUAYNTIKOV

oVolMV, Umopel vo odNYNoel o UOVIHES VEQPPIKES PAGPec pe kivouvo VEQPPIKNG
avendpkelng (veppomddeto and avaiyntikd). O xivovvog pmopel va awénbel pe v
OOUOTIKY KOTOTOVNON O GUVOLOCUO HE TNV EAAEWYT MAEKTPOALTAOV KoL TNV
AQLIATOOT. £2C K TOVTOL TPETEL VAL ATOPEVYETOLL.



[ModraTpikdc TAnBvopds: AVENUEVOS KIVOUVOS VEPPIKNG OVETAPKELNG G £QNPOVGS e
aQLOGTOON.

Avchertovpyia g yovaikeiog yovipdmrag: (BA. mapdypoo 4.6)

"Exdoya:

Kabe kayaxio mepiéyet 0,79 mg EpvBpd Koyevikng (Ponceau) 4R (E124) mov pnopet va
TPOKOAEGEL AALEPYIKES AVTIOPAGELS.

To @apuaxevtikd avtd Tpoidv mepiéyel 36,6 mg copPiroing (E420) avd kaydkio.
AocBeveig pe kinpovopikn dvoave&io otn epovktdln (HFI) dev mpénet va mdpovv/ va
TOVG YopnyYNOel ALTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV.

4.5 AlMnremopdaceic pe Ao QApRoKo. 1] GALES pOPPES aAANAETIOpAOTS

Alo  MZA®, ovuneprlopfovopéveoy TV EKAEKTIKOV — OVOCTOAE®V NG
Kukhoo&uyevaong — 2.

H ovyyopnynon ovo 1 nepiocotépov MEAD npénel va amopedyeTon Kabmg umropet va
avénoet tov kivouvo Yo avemBounteg evépyeteg (PA. mapdypapo 4.4).

e AKETLAOGOAIKLMKO 0&D:

H tovtoxpovn yoprynon 1fovmpoeaivig kol 0oKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0G  YeVIKd
OVTEVOEIKVLTOL AOY® TOV EVOEYOUEVOL QLENUEVIC ELPAVIONS AVETIOOUNTMOV EVEPYELDV.

[Mepapoticd dedopéva vrodekviovy 6tt M Povmpoaivy mbavdév vo avaoTteilet
OVIOYOVIGTIKA TNV EMOPOCN TOV YOUNADOV 0O0GEMV OKETLAOGOAIKLAIKOV 0&E0G o1
OLOOMPELON TOV OUOTETOM®V Otav To. 000 QAPUHOKO YOPNYOoOVTAL TALTOYPOVA.
[Mopdho mov VIAPYOLVY ACAPEIES MG TPOG TNV ONUAGIN TOV €V AOY® OEOOUEVODV OE
KMviKéG ouvOnkeg, dev amokAeietal | THavOTNTA OTL 1] TOKTIKT), LOKPOTPOOeGUN Xp1on
™G Povmpoaivng evoéyetar vo. GUUPAALEL oTn UEI®ON TNG KOPOOTPOCTUTEVTIKNG
eMidpaoNg TOL AKETVAOCHAIKVAIKOD 0&€og YaunAng OdocoAoyiog, Aegv vmdpyet To
eEVOEXOUEVO  KAWVIKA OYETIKNG  €midpacng omd TNV TEPIOTACIOKN  ¥PNON NG
Povrpoaivng (PA. mapdypago 5.1).

H 1\povntpoaivn (6ntwg arra MEAD) IMBavég emopacers
TPEMEL VO, OIOETAL LE TPOGOYT] NE:

Koapdrakég yAvkooideg m.y: Aryo&ivn: Toa MEZAD pmopel va eTOEVOGOVY TV
KOPOLOKN AVETAPKELL, VO LELDGOVY TO pLOUO
OTEPOLATIKNG dtONoNG Kol va avERCOVV Tig
TAOGUATIKESG YAvKooides. H Tavtdypovn Aqym
Nurofen MaAaxd Koydxio pe ckevaopoto
dryo&ivng pmopet va avénoet o, eninedo avTmv
TV oKeLOoUATOV 6ToV 0pd. O €Leyyog TV
emmédmv dtyo&ivng opov dev amarteital o opon




xpnon (Léyion d1dpkelo. 4 NUEPES)

Koptikootepoeidn

Kabhg ta koptikootepoedn] pnopei va
avénoovv tov Kivéuvo avemBuUITOV EVEPYELDV
1010iTEPQ OO TO YOOTPEVTEPIKO GUCTN A
(e€elkmaoeic M opoppayia) (BA. mopdypogo 4.3)

AVTIOHOTETOAMAKOT TOPEYOVTES KO
EKAEKTIKOT AVAOTOAEIC EMOVOTPOGANYNG
cegpotovivne (SSRIs):

AvEnpévoc kivéuvog YooTpeEVTEPIKNG
opoppayiog (BA. mapdypago 4.4)

AvTimnkTika

Ta MEAD propel va avEncovy v dpdorn Twv
OVTITNKTIKOV OTtmg 1 Bapeopivn (BA.
ToPAypapo 4.4).

dawvvtoivn

H ovyyopnynon Nurofen Kawdxio Maaxd pe
GKEVACULATO POLVLTOTVNG LITopEl va avéNoet Tal
eninedo 6TOV 0PO AVTAOV TV GKELASHATOV. O
ELEYYOG TV EMIMEI®V POIVLTOIVIIG GTOV 0pO dEV
amorteiton og opOn xpnon (péylotn duipkeln 4

NUEPES)

Aibo

H ovyyopiynon Nurofen Kawdxio Maaxd pe
okevacpota Abiov pmopei va avénoet ta
enineda 6Tov 0pd AVTMOV TOV okevaoudtov. O
€leyyoc TV emmédwv Abiov 6Tov 0pd dev
amoteiton og opOn xpnon (péylotn duipkeln 4

NUEPES).

[poPeveoion ka1 covipomvpalovn

DopUaKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPLEXOVV
TpoPevecion kol Govipomvpalovr UTopel va
eMPPaduVoOVY TNV OTEKKPLET TNS BOovTPOoPaivig

Avtineptaoikd (avootoreic MEA,
OVOGTOAEIS B-VTOSOYEMV KO OVTOYDVIGTEG
g Ayyelotevaivng 1) kot dtovpntikd

Ta MEA® pnopel va LeW®GOLY T dpAcT TMV
SLOVPNTIKDV KoL TOV GAADV OVTIVTEPTASIKOV
POPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV. ZE OPIGUEVOVG
00OEVEIG LE KOTAGTAALEVT VEPPIKT AELTOVPYiN
(1. ¢ acBeveig e apLOAT®ON 1 NAKIOUEVOVG
ac0eveic e KATOOTOAUEVT] VEQPIKT AgtTovpyio)
N ovyyopnynon avactoréwv MEA 1 avactoleic
B-vmodoyfwv N AVIOYOVIGTOV TNG
Avyyewoteveivng II: pe mapdyovieg mov
aVOOTEAALOVY TNV KukAoOEVYEVAOT| Popet va.
001 YNOEL GE TEPALTEPM EMOEIVMOT TNG VEPPIKNG
Aertovpyiag, cvpmepthappavoudvng mhavig
oelog veppIkng avendapKeLag, | omoio cuvidmg
glvar avaotpéyun. Eropuévmg o cuvdvacuog
TPEMEL VO YOPNYELTOL LLE TTPOGOYN, 1O1AITEPO
6TOVG NAIKIOHEVOVG. Ot aebeveig Tpémet va
EVLOUTOVOVTOL ETOPKDS Kol VoL dIVETOL TPOGOYN
GTNV TOPAKOA0VONGN TNG VEPPIKNG AELTOVPYiaG
HETA amd TNV Evapsin TG cLYYOPNYNONG Kot
aKoAo00mg og TaKTA Ypovikd Staothiuota. Ta
SdrovpnTikd pmopel va av&noovy tov Kivouvo
veppotoéikdtntag amd to MEAD.,

KoAoovvmpnrikd dtovpntikd

H tovtoypovn yopriynom tov Nurofen Kawydxia
MoAoKd pe KOALOGUVTPNTIKE S100pnTIKA
UTopel v 001 YNGEL € LITEPKOALOLLIOL
(cvvioTdTol 0 £AeyY0G TOL KaAlOV GTOV 0pOd) .




MebBotpe&dn

Yrdapyovv otoryeio mhavig avénong ota
enineda Tov TAdcpatog ¢ pebotpeEdnc. H
xopniynon Nurofen Koydkio Moiakd eviog 24
®POV TP N uetd ) ANy pebotpe&dtng pmopei
VO 001 YNOEL G€ AVENUEVEG CUYKEVIPDGELG
pefotpeldtng Kon avEnon g ToEKOTNTAS TNG.

Kvkhoomopivn

AvéEnuévog kivouvog veppotolikdTnTag.

Taxpoiyoug

O kivévvog tng veppoto&ikoTnTag avEAveTal ov
T 500 POPUOKEVTIKG TPOTOVTA YOPTYOOVTOL
TOVTOYPOVA

Z1doBovdivn

Ynapyovv evdeilelg avEnpévou kivovvou
apapBpov kan opatdpotog og HIV (+)
apoppoPIAkovg acbeveic mov Aappdvouv
Tavtoypova (1dofovdivn kat iovpopaivn

YovApovurovpieg

Klvikég épevveg €xovv dei&el aAAniemdpdoeig
HeTaED OTEPOEBMY OVILPAEYLOVOIDV Ko
VTSN TIKOV EOPUAK®V (GOVAPOVOAOVPIES).
Av kot péypt onjepal dev £ovV mEPLYPAPEL
OAANAETOPACELS LETAED POVTPOPEVIG Kot
GOLVAPOVLAOLPING, 0 EAEYYOG TNG YALKOLNC TOV
O{LOTOG-GUVIGTATOL OG TPOANTTIKO UETPO OF
TALTOYPOVY] Ay).

Avtiplotikd KivoAdveg

Agdopéva amd (oa £dei&ay 6Tt ta MEAD
umopel va 0v&noovy Tov Kivduvo GTAGU®Y TOV
oyetifovton pe Kvoloves. AcBeveig mov
Aappavoov MEA® kot KivoAdveg pumopel va
£xouv oENUEVO KIvOLVO EUPAVIOTG CTTUCUOV.

CYP2C9 Avaoctoieig

H tavtdypovn yxoprynom Ppovmpopaivng Kot
CYP2C9 avactorémv pumopel vo avéncet v
éxbeon oe 1povmpoeaivn (CYP2CY vndéotpopm).
e pila perémn pe Popucovaldin kot
provkovaloin ( CYP2C9 avactoleic)
mopotnpnOnke avénuévn éxbeomn oe
IBovmpopaivn S (+) katd tpocéyyion 80-100%.
Oa mpénel va, e&etaleton peimwon g
xoprnyovuevng d66ong g IBovmtpopaivng pe v
Tavtoypovn Mym tov CYP2C9 avactorémv,
€101KA 0 VYNAG YopMnYoLUEVT dOCT
IBovmpopaivng pe Bopikovaldin 1
AOVKOVALOAN.

4.6 TI'ovipotnra, Koimon Kot yoiovyio

Kvunon

H avaotoln g ProcivBeong tov TpoosTayAadivadv Umopel vao Etpedcsl apvnTikd tnv
Konon kot v euPpuikn avdntoén. Emonuioloyikd dedopéva deiyvouv avénpévo
Kivouvo amoBoAng kot TPoPANUATA GTHV JLUOPPDGCT] TOL LECOKOIALKOD
OL0LPPAYLOTOG KO YOOTPOGKLOTIO, HETE ATd YPNON OVOGTOAEWDY TPOGTAYAUIIVAOV KOTH
mv évapén g kimonc. O andivtog Kivouvog dLGULOPPIAG TOV LEGOKOIAMOKOV
dppaypatog avéavetat amd Aryotepo 1% , uéxpt katd tpocséyyon 1.5%.




O 6mo10¢ Kivouvog elval 00GOAOYIKE KO YPOVIKA EEAPTMUEVOC

e mepapatodlma, 1 YopNYyNoT AVOSTOAE®V TG GUVOESTG TOV TPOGSTAYAAVOIVAV £0E15E
va 00nyet og avénuéveg amoforéc kot euPpuikn Bvnodtra. EmnpocOeta, avénuévn
oVYVOTNTA  SLLPOP®Y OVGTAAGIDOV, GUUTEPIAAUPOVOLEVOV TOV KAPIAYYELLKDV, EXOVV
avaeepbel og mepapatdlma mTov AdpPoavoy avactoAeig TG cuvleong Twv
TPOCTAYAUOVAOV KOTA TNV TEPi0d0 TG opyavoyéveonc. Merétec o mepapotdloma
delyvovv emidpaocn oty avarapayoy. (BAéne mapdypapo 5.3).

Kotd v d1dpKeta Tov Tp@TOV KoL TOL SEVTEPOL TPIUAVOL TG KONONG 1 povTpopaivn
dev pémer va dldeTan EKTOG oV Kpivetar avaykaio . Eav 1 Bovmpoeaivn ypnoioromOet
o€ Yuvaikeg Tov Tpoomadodv va GVAAAPOVY 1 KATA TO TPAOTO 1 SEVTEPO TPIUNVO TNG
KONoNG, TPEMEL VoL lval oA Kot vo AUBAVETOL Y10l TO IKPOTEPO SLVATO YPOVIKO
dloTN L.

Katd ™ oduwdpke TOUL TpitOL TPWVOL TNG KUNONG OAOL Ol OVOCTOAELS T®V
TPOCTUYAUSIVAOV UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GTO VEOYVO:

- Kapdonvevpovikn to&ikdmrta (pe mpodwun ovykielon tov PotdAeiov mdpov Kot
TVELLOVIKT] LITEPTAOT).

- Neppikn dvoiettovpyia n omoio pwopel vo 0ONYNOEL GE VEPPIKT OVETAPKELN LE OALYO-
vdpoapvioon.

TNV UNTEPO KOl TO VEOYVO KATA TO TEPOS TNG KONONG:

- ITBav avénuévn téom apoppayiog Kol oVTI-OUOTETAALOKT dPACT] AKOUY KOl GE TOAD
YOUNAES SOCELS.

- AVOOTOAM TV CLOTACE®MV TNG UNTPOG HE OmOTEAECUN TNV KoBLoTEPMON KOl TNV
TOPATETAUEVT] KUT\OT).

Yoven®c N ypNon ™S Ppoumpo@aivng 6To TELELTAIO TPIUNVO TS EYKVUOGUVIG
OVTEVOEIKVUTAL.

T'arovyia

H 1Pouvmpopaivn kot ot petaforiteg g umopel va amexkkplBodv ce TOAD KPEG
GLYKEVIPMOOCELS GTO UNTPIKO YaAa. Aev eivor yvootég ov emProfeic emodpdcels oto
Bpéopm, ocvvemmg dev elvar amapoitntn M Swkomn TOL OAacupod ce Ppoyvypovia
Bepaneio 6TIG cLVIGTOUEVES OOGELS Y10 TOVS £C HETPLOVG THVOLG KOl TUPETO.

TFovipotra

Ymapyovv evoeilelg Ot o1 avactoleic TG KukAooSvuyevdong kol tng ovvleong Tmv
TPOCTAYAUOVAOV €VOEYETAL VO EMOPOVYV OPVNTIKA OTNV YUVOUKEIDL YOVILOTNTO LE
enidopaon otnv woppnéia. H 6mowa enidpacn avactpépetar pe t ANEN g Oepameiog
4.7 Emopdaocseig oty iIKavOTNTE 001YN01S KO YEPLCHOV PNYovRAT®OV

Mo Bpayvypovia ypnon, to Nurofen €yl apeAntéa mppon TNV KAVOTNTO 03NYNONG

KO XEIPIGLOV UMY OV LATOV.

4.8 AvemOopnreg evépyereg



O KoTdA0YOG LE TIC TOPAKATO aveTBOUNTEG EVEPYELEG TEPIAAUPAVEL OAES TIG
avemBounteg evépyeleg Tov £yovv yivel Yvmotég pe Bepamneia pe povmpoaivn, Kabmg
Kot eKetveg omd peLpOTOAOYIKOVG acbeveic vtd pakpoypdvia Bepameio o€ LVYNAY dOON.
Ot TopatnpoOVUEVEG GLYVOTNTES, TOV EIVOL TEPIGGATEPO OO TOAD GIAVIEG, OLVOPEPOVTOL
ot BpoyvmpdOeoun xpnomn Povrpoeaivng pe avotatn nuepnota d66on 1200 mg yia tig
amd ToV 6TOUATOC LopPEG kot 1800 mg yia ta vioOeTa.

211c akdiovbeg avemBounteg evépyeteg, Ba mpémetl va Aappdvetar voyn ot eivar Kopo
d000EEAPTAOUEVES KO TTOIKIAAOLV OO ATOWO GE GTOLO.

Ov avemBounteg evépyeleg mov oyetilovtat pe v ovmpopaivn didoviot TopaKAT®
avaAoyo LE TNV KaTnyopio 0pyovikod GLUGTILATOG KOl TV cLYvOTNTA .O1 GUYVOTNTES
opifovtar og: TToAd cuvnBeig (=1/10), Zvvnbeig (=1/100 éwg <1/10), Oy cvvnbeig
(=21/1,000 £¢w¢ <1/100), Zmévieg (=1/10,000 £¢mg <1/1,000), IToAd Zrdvieg (<1/10,000),
Mn yvootg cuyvotrag (dev pumopel va extiun et and ta dubécio dedopuéva).
[Mopakolod onueidote OtL péca og KaOe katnyopio cuyvoOTTOS ELPAVIONG, O
avemBounteg evépyeleg mapatifevion katd Oivovca celpd cofapdtrags.

Ot o cvyvég avemBounTeg evépyetes eival yaotpeviepikng evong. Ot avemBounteg
evépyeleg eival 0060eEUPTMUEVEG, 110TEPO O KIVOVVOG VO ELPOVICTEL YUGTPEVTEPIKN
awpoppayie eEaptdtar amd to €0POg TG dOONG Kot T drdpkela TG xpnons. Ilemtucd
€AKM, SLdTPMO”N N YAGTPEVTEPIKN OLpoppayio, LEPIKES POPES BavatneoOpeg, eivat
TOaVOV vo, cLBoVV 131aiTEPA GTOVG NAMKIOUEVOLS (PAETE Tapdypapo 4.4). Navtia,
€UEeTOC, O1appota, HETEMPIOUOS, SOLOKOIMATNTA, SVoTEYTN, KOIAAKO dAYOs, HEAVA,
QLUATEUEDT), EAKMONG GTOUATITION, EMOEIVOOT TNG KOMTIONG Ko TG vOsov Tov Crohn
(BA. mapaypao 4.4) éxovv avaeepbel petd tm yoprynomn. Arydtepo cuyvd, Exet
mapatnpn el yaotpitida.

Oidnpua, vTEpTaoN Kol KopSloK avemdpkelo £xovv avapepbel va oyxetilovtot pe
Oepaneio tov MZAD.

KMviég peréteg vmodetkvoouy 41t 1) xpnomn g Pouvmpo@aivng, 1dioitepa o€ VYNAES
d0c¢1g (2400 mg/muépa), umopel va oyetiCeton pe po prkpn avénomn tov Kivdvvou
enPaviong BpouPOTIKGOV apTNPLIKAOV ETEIGOOIMV (Yl TaPAOELY Lo ELPPAYLLOL TOV
HLoKaPdiov 1 ayyelokd eyKeQUAMKO enelcoo0) (PA. mapdypapo 4.4).

"Exet meprypapel emdeivoon e Aoiuwéng (). avaTTuEN VEKPOTIKNG TEPLTOVITIONT) L
v gpfion MEZA®. Avtd mbavmg oyetiCetat pe to unyavicpd dpdong twv MXAO.

Edv eppavictoov copntdpota Aoipméng N av emdswvmbodv katd T dbpkela g
xpNong tov Nurofen, o acBevig cuvictdtol va el e éva Yotpd ympic kabvotépnon.

[Ipénetl va diepeuvnBet edv vtapyet Evoelln ywo avtipikpofrokn Oepameio.

Xmv poaxpoyxpovio Oepomeio mpémel vo yivetar ouyvog €Aeyyoc Me YeEVIKY eEétaom
aipatoc.

O aoBevic cuVIGTATOL VO EVIUEPAOVEL TO YIOTPO TOV OUECHG KOl VO OLKOTTEL TNV
Ocpameioc pe Nurofen edv eueoavicotel €éva amd TO GUUTTOUATO  OVTIOPOOTC
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vrepevatcinoiog. Avtd pmopel va yiver axopo Kot Katd v mpmtn ypnon. H dueon

BonBela amd yroTpd glvan amapoaitnn.

O acbevic cvvioTdtol vo JKOYEL TNV Oy®YN KOl VO EMCKEPTEL TOV Y10TPO TOV €4V
avTiineBel £vtovoug mOVOLG TNV KOUMA, LEANLVO 1] OLLLLOTEUEGT).

Kamyopia Opyavikov
XvoTipoTog

AOPAEELS KON TOPAGITAGELG

AwaTapayfg TOV ULPOTOUNTIKOD
KOl TOV AEPPIKOD GUOTINATOG

Yoyratpikéc datapoyis

Awropayéc Tov
OVOGOTTOUNTIKOV GUGTINUTOG

Awropayés Tov Nevpukov
ZuoTipoTog

O¢pOarMukéc datapoyis

Awrtopayés OTOV KoL
AapopivBov

Kapdrakég dwatapoyég

Ayyawokéc dwatapayés

Tactpevrepikic Avatopayss

Hrnartoyolkég dwatapoyés

Awropayéc Tov &ppaTog Ko
TOV VTT0d6PL0V 16TV

Toyvotnto

TToAd Emdvieg

TToAb Xmdvieg

TIoAd Xmavieg

Oy Zvvibeig

TToAb Emdvieg

Mn yvoom

Oy Zovieig

TTohd Xmdvieg

Oyt Zuvibeig

Zmhvieg

TToAb Emdvieg

TToAd Xmdvieg

Xvvnbeg

Oy Zovibeig

TToAb Emdvieg

TTohd Xmdvieg

Oyt Zuvibeig

TIoAd Xmavieg

AvemOountn Evépyera

‘E&opon Aopméemv mov oyetifovran pe pAeypoveg (m.y. avamtuén

VEKPOTIKNG TEPLTOVUTIONG GE GTAVIES TTEPITTMOGEL;, GOPUPES LOUDEELS TOV
OEPLLOTOG KO TOV EMTAOKADV TV LOAUKOV 10TOV Hmopel vo cupfel katd
duapketo pag Aoipméng avepofroyiag )

Awomomtikég  Swatopayés  (avarpio, Aevkomevio, OpopPorvrrapomevia,
TOVKLTTOPOTEViD, oKokklokvuttapopin). Ta mpdta onpddie eivar: mopetog,
TOVOAOOG, EMUPAVEINKG OTOUATIKG EAKT), YPWIAOdEG GUOVOPOUO, €viovn
e&avtinom, pvoppayiot Kot SEPUUTIKEG OLUOPPOYIES. XE OVTEG TIG TEPITTOCELS
o oobeviig ouvviotdtar va Swkdyer v Ogpameio, vo amo@dyer v
avtobepaneio pe avalynTiKa 1) AVIITUPETIKA Kol VO GUIBOVAEVTEL TOV Y1ATPO
PoyoTikég avTidpaoels, KatdOAnym

Avuidpéoeig viepevoisnciog mov cvumepthapBévooy !

Kvnopdg ko kvidmon
YoPapés yevikég avtidpaoels vepsvaicOncioc. Mmopel va epEavIcToOV Mg
oldnpa Tov TPOSMOTOL, TPNEWO THG YADGGAG Kol ESOTEPLKA TOV AAPLYYOL HE

GTEVOIOT] TOV 0EPAYOYADV, OVOTVEVGTIKT SVGYEPELD, ToXVKOPSia, VTOTACN
(avagvrogia, ayyerooidipa n copapn katominéia). E&apon dcbpotoc.

Avtidpaon avomvevotikig 0000 mov mepilappavet to Gobua, Bpoyydomacuo
1 dvomvota.

Al0Tapoy£G TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GUGTALATOS OTmS KeoAolyia, Cain,
abmvia, Si€yepon, evepeBiotdTa 1) KOTOON

Aconmn unveyyitdo?

Ontcég dratopayég

EpBogg

Kapdokn avendpkelo, aicOnuo toipdv Kot oidnpo, ELepoypo Tov
pookopdiov

Aptnpoxn véptoon, ayertido

Taotpeviepicd evoyAqpuato, Ommg KOMaKO GAYoS, vavTio Kot Suoreyid.
AGppota, HETEMPIOUOG, FLVOKIMOTNTA, KOOVPW, £UETOC, Kol EAUPP
YOOTPEVTEPIKN aipoppayio. mov pmopel va mpokoAéset avorpio, oe eEonpeTicég
TEPUMTACELS.

Taotpeviepikés eEelkmoeg, pe v mbav apoppayio Kot dtétpnon.
Elcadng otopatitida, emdeivoom g KoAiTdog kot g vosov tov Crohn (BA.

Tapdypapo 4.4), yaotpitido

Oe0@ayitida, GYNUOTIOUOS EVIEPIKOV GTEVAOGE®MV TOTTOL — S1PPAYLOTOS,
TOYKPEATITION.

Hratun dvoiertovpyio, nmotucr BAEPN, ing o pokpoypdvia Oepaneia,
NTOTIKY averdpkeln, ofelo nrotitido

Towiha deppotikd e€avOnpata

YoPapéc LOPPEG OEPUATIKADV AVTIIPACEDY OTWG TOLPOAVYMIELS AVTIOPATELS
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cupmeplapfovopévov tov cuvdpopov Stevens-Johnson kot epvOnua, to&kn
Mn yvoot EMOEPUIKT VEKPOAVGT|, OAOTEKIOGT

DapUOKEVTIKY OVTIOPAOT) HE NOGVOPIAL KOl GUCTIHIKG GUUTTMOUOTO

(Z0vdpopo DRESS), o&eia yevikevpévn eavOnpatiky pivktaivoon (AGEP).

Avtudpaoelg potogvacinciag.

AWTopayic TOV vEPPAOV KoL Eravieg BAGPN Tov vepptkoD 16100 (INdING VEKp®ON) Kot GLENHEVT GLYKEVTPOGT
TOV 0VPOPOPOV 00DV 0VPIKOV 0&£0G 6TO Qo umopel va epEavicTel eniong omavia.
TToAb Emdvieg ZynHaTiopos ownpdtov, Wiaitepa o acbeVEi e opTnplokh vIéptacn N

VEPPIKT AVETAPKELD, VEQPOGIKO GUVIPOLLO, SLAUEST VEPPITION TOV UTOPEL VoL
cuvodevetat and ofeia VEPPIKN OVETAPKELDL.

Agpeoviiosig Xmhvieg Mewwpéva enimeda opoceorpivng

' Avtidpdoeic vrepevoicOncioc £xovv onueiwdel pe Oepancio pe Povmpopaivn. Avtég
coumepthapupdvouy o) un €01k aAAepykn ovtidpaon kot avaguiatio, B) Avtiopaon
OVATVELOTIKY] 0000 cvumeptlopupavopévov tov dobupatog, emdeivoon dobuatoc,
Bpoyyodomaco 1 dvomvola M Y) TOKIAES dEPUATIKES SOTAPAYES, TOV TEPIAAUPAVOLY
eEavOnuoto doopov TOHTOV, KVNOUO, KVIO®GN, TOPPUPA, OLYYELOOIONU KOl TOAD TLO
OTAVIO. OTOAETIOTIKEG KOl TOUPOAVYDIES SEPUOTOTAOEIES (CVUTEPIAAUPOAVOUEVOL TNG
ToCIKNG  EMOEPKNG  VekpOAvoNG, ovOvopopov Stevens-Johnson kot moAvpop@ov

gpunpaTOg).

2O uNovVIGUOG TOL TPOKOAEITAL 1) PUPUOKEVTIKG EXOyOpeEVT GonmTn unviyyitda dev
elval TANpwg Katovontog. Qotdco, ta dwbéoo otoyeion oyetikd pe v MIAD
EMOYOLEVT] UNVIYYITION OVAPEPOVTOL GE OVOCOAOYIKY| avTidopaon (Adyw TG epedviong
TOV COUTTOUATOV LE TN ANYT TOV PAPLAKOL, Kot 1] EEAPAVIOTN AVTOV HETH TN dl0KOTN
NG POPUOKEVTIKNG ay®mYNG). Exovv onueimbel pepovopéveg Tepintdoelg GUUTTOUATOV
donmng unviyyitoog (0rTme SLoKAUYio TOL avyEva, KEQaAaAYia, vovTtio, EUETO, TVPETO
N OMOTPOCAVATOAIGHOC) Ta omoia £xovv TapatnpnOel katd T Sdpkela g Bepameiog
pe 1povmpoeaivn oe acbeveig pe Mo vrdpyovcseg avtodvooes dwatapayés (Omwg
GLGTNUOTIKO £pLONUATAOSN AVKOG KOl KT VOGO TOL GUVIETIKOV 16TOD).

Ava@opd mlavoroyoduevev avemOBOuNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyodpevemv avemBountmv evepyeidv HeTd amd TV Yopnynon Adswg
KUKAOQOPIOG TOL QPapPUOKELTIKOD TPoidvTog eivar onuavtikny. Emirpémer 1t ovveym
ToapaKoAovLONO™N TG OXECNG OPEAOVC-KIVODVOL TOV PUPHOKEVTIKOV TPOIOVTOC. ZnTeiton
amd TOVG EmAyYEAUOTIEG VYElOG VO OvVOQEPOVY  OTOLECONTOTE TIOOAVOAOYOVUEVES
avemBounteg evépyeleg otov EOvikd Opyaviopno @apudrkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562
Xolopyoc, AbMva, Tni: +30 213 2040380/337, ®a&: +30 210 6549585, Iototomoc:
http://www.eof.gr.

4.9 Ymepooooroyio

Yt toudd M kotamoon  ovmpoaivng, meptocotepnc and 400 mg/kg, umopsi va
TPOKOAEGEL GUUTTAOUATO. XTOVG EVIAIKES 1) OXE0T 000G AmOTEAESUATOG £ival AydTEPO
gukpvng. O ypdvoc nulmng oty vtepdocoroyia sivan 1,5-3 dpeg.

2vuntopota: Ot mepiocoOTepol acheveic otovg omoiovg €yovv yopnynbel  KMvikd
onuavtikés mocotntes MEZAD® Oa moapovoidoovv vovtie, £UETO, EMYASTPOAYin 1|
onaviotepa Odppota. Epfoés, kepaladyia Ko yootpevtepikn awpoppayio givor emiong
mBovég. Xe mo coPapéc ONANTNPLAGELS, TOEIKOTNTO TAPUTNPEITOL GTO KEVTIPIKO VEVPIKO
CUOTNUO, 7OV  €KONAMVETOL G 1AMyyog Kol TEPIOTOCIOKE — OEyepon Kot
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QTOTPOGAVOTOMGUOG 1 KOpa. [lepiotaciakd ot acBevelg avonTiGooVY GTAGHOVG. X
cofopn dnAntnpioon pmopel vo cvuPet vreproitonpioo kot petafoikny o&émon Kot
pmopet va mapatadel o xpovog mpobpoufiving / INR mbavotato Loyw mapepfoing ot
dpdon tov Tapaydviov TéENG TG kKukhoeopiag. O&eio veppikn avemdpKelo Kot NTATIKY|
BAGPTM, LTOTOOM, OVOTVELCTIKY KOTOGTOAN KOl KLAVMOY UTOpPeEl vo onueimbovv.
Emdeivoon tov dobuatog givar dvvat) oe acOuatikovc. Nvotaypog, 0aupog opaong,
oTAvVio, LVTOTOGT), KO ATMAELL TV eONoEWV.

Avryetomon - Asv vmdpyer €0Kd ovtidoto. H aviipetomion mpémer va givon
CUUTTOUOTIKY] KOl DTOCTNPIKTIKN Kot TEPLOUPAvEL TNV S0THPNON OVOIKTOV TOV
AEPAYOYADV KOl TNV TOPAKOAOVONON TG Kapdlds kol Tov (OTIKOV opydvov péypt
otabepomoinone. E&etdote 10 eviegyduevo g omd Tov GTOHOTOS YOPYNONG EVEPYOD
avBpaxa edv 0 0cbeving TapovclacTel EVIOC 1 MPag amd TV KATATOON oG SVVITIKA
T0&IKNG TOGOTNTOG.

Edv n 1Povmpopaivn €xet non amoppoepndel, oAkaAikd OAVUATO UTOPOVV VO
xopnynBovHV yia va emttaydvouy Ty EKKpion TS Povrpopaivng amd To ovpa.

Av vrdpyovv cvyvol M TOPOTETOUEVOL OTOCUOL, TPEMEL Vo OVTIUETOTILOVTOL UE
evoopAéPla Sralemaun M Aopalemdun. Awote  PpoyxodlacTaAiTikd Yo To AcOua.
Enwowovia pe 10 tomkd kEvrpo dNANTpiaong Yo 1Tptkes GUGTAGELS.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvVapIKES 1O0TNTES

DdoppoakobepamevtiKny Katnyopio: AVTIQAEYHOVAOOT KO AVTIPEVIOTIKA QAPLLOKOL LT
otepoeldn. [lapaywya tov Tpomovikoh 0EE0G,.

ATC code: MO1AEO1

To Nurofen givai éva pun 6tepoeldég avtipieypovmoeg edpuroko (MEAD), to omoio pe
ocuvn N TepapaTikd povtélo eAeypovig oe {da Exetl deyBel OTL dpa LECM TNG
avaoTOANG TNG oVVOEON S TV TPOSTAYAAVIVAOVY. ZTOVS avOp®dTOVG, 1 IovTpoPaivy
LEUDVEL TOV TOVO TTOL OPEIAETAL GE PAEYLOVT|, TO 01dNpa Kol ToV TupeTd. EmumAéov, n
Povmpo@aivn avacTEALEL AVAGTPEYILN TNV TPOKAAOVLEVT] GUCCMOPELCT| TWV
OLULOTETAAIWV.

H v omotehespoticotnto ¢ Ppovmpogaivng €xer Koatadeybel oe mévo mov
oyetileTon pe movok€Paro, Tovodovto, Sucunvoppota kol Tupeto. EmmAéov oe aoBeveic
HE TOVO KOl TUPETO OV GLUVOEOVTOL LE KPLOAOYNUO KoL YPImN Kol 6€ HOVIEAN TOVOL
O MG TOVOAULLOG, HUTKOG TOVOC 1 TPOVUATIGUOC LOAOKOV HOPIOV Kol OGOLAAYI.
KlMvikd otoygeio katadewvoouy 6tt, 6tav yoprnyovvtar 400 mg 1Bovmpoaivng, to
AVOAYNTIKO AMOTEAECLLO. UTOPETL VO O1OLPKETEL Y10 LEYPL KO 8 DPEG.

Mepapoticd dedopéva vmodekvbovv 6tt M Povmpoaivn mbavdév vo avooTteilel
AVTOYOVIOTIKO TNV EMOPOc TOV YOUNADV OOGE®MV OKETVAOGOMKVAKOD 0EE0G OTN
OLOOMPELON TOV OUOTETOM®V Otav To. 000 QAPUHOKO YOPNYOOVTAL TALTOYPOVA.
Opiopéveg QaproKOSVVOLIKES LEAETEG VTTOSEIKVOOLV OTL, OTAV YOPNYNONKE o eQAmas
ooon 400 mg Povmpoaivng evtog 8 wpav mpwv N evidg 30 Aemtodv peTd TN AWM
OKETVAOGOAIKLAIKOV 0&€0¢ dueong amodéopevonc (81 mg), mapatnpndnke peimon g
opdong tov aKETVAOCHAIKLAKOD 0&E0og oTov oynuatiopnd Opoppolavadv 1 ot
GLCOMOPELSN AUOTETAAIWV. TTapOro OV VIAPYOVYV AGAPELEG MG TPOG TV CNUAGIN TOV
eV AOY® 0d0UEVOV GE KMVIKEG GUVONKEG, 0ev amokAeieTon 1 TOAVOTNTO OTL 1) TOKTIKY),

13



paxporpoBeoun ypnon g Povmpoaivng evogyetor va cupPdiel otn peiwon ™G
KOPOOTPOGTOTEVTIKNG EMIOPAGNS TOV OKETVAOGAAKLAIKOD 0&E0G Yo UNANG doGoloyiag.
Agv vapyel To eVOEYOUEVO KAVIKGA GYETIKNG EMIOPAONG OO TNV TEPIOTOCIOKN ¥PNOM

™G Povmpoaivng (PA. mapdypago 4.5).

5.2 ®appoxoKivnTIKES 1O10TNTES

H Bovrpogaivn amoppopdtor HepIKDS amd T0 GTOUAYL KOl OALOKANPOTIKA ontd TO AETTO
éviepo. H 1Bovmpoaivn deopedeton extevag pe tig mpwteives tov mAdopatog. H
Povmpo@aivn droyéetar 6to apHpid vypo.

2tov nratikd petafolopd (voocviimon, kKapPosvAiinwon, cvlevén) , ot papproKoAoYLKOoL
avevepyol petafoiiteg amekkpivovior TANPwS, Kupiowg pHEcm twv veppov (90%) aird
Kol péow ™G xoAns. O yxpodvog muicelog amofoAnc o€ LY ATOUO KOl GE GTOWNO UE
NTOTIKES Kol veppikég dwatapayés eivar avtiotoya, 1.8 — 3.5 ®dpeg. H déopevon oe
npwTeiveg Tov TAdcopatog etvor 99%.

Ta péyrota enineda oto TAdouo TG PovTpoaivng emttvyydvovtal 1 pe 2 dpeg puetd
yopnynon Povrpoeaivinc. Qotdc0o, 1 Povrpoeaivy aroppoPdTal To Ypryopa and To
YOGTPEVTEPIKO CUGTNHO LETA TN AW amtd Tov oTopaTog koyokiov Nurofen 400 mg, pe
™ MEYIOTN OLYKEVIP®OTN OTO0 TAACoUHO Vo ovpPaivel mepimov 47 Aemtd petd

xopiynon.
5.3 lIpoxivika dedopéva Yo TNV 0CQPIAELN

H vroypdovia ko n xpovio toEikdtnta g povmpopaiving e cuvnOiouéva TEPUUOTIKA
TPOTLTTOL KONA®ONKE KVupiwg pe PAAPES KOl EAKDOELS GTO YOOTEVIEPIKO GUGTNLOL.
Meléteg in vitro ko in vivo dgv €X0VV 0MGEL KAVIKE amodeKTIKd ototyeia yio mhoveg
HeTaALAEEG amd TV 1Pfovmpoaivn. e pHeAéTeg o€ Opovpaiovg Kot TovTtikio Ogv
vIpPYav otoreia Yoo KapKivoyéveon amd v 1Povrpoeaivr. H 1povrpogaivn odnynoce
0€ OVOOTOAN NG woppvéiog o Aayolg kabBdg Kot datapoyn NG EUPUTELONG GE
dtapopa vévn (Aayovg, apovpaiovg kot tovtikia). [ewpapartikég peréteg Exovv amodeiEet
o0tL n 1Povmpoeaivn Samepvd tov TAAKOOVTO, G€ LYNAEG pntpwkég ddoels. ‘Eyxovv
napatnpn el avEnpéva TePIoTATIKA OVGTAAGIOV (T.). CKEAETIKEG OVMOUAAIEC).

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

"Exodoya:
[ToAvarBvrievoyrlvkoin 600
Yopoéeidro Tov kaAiov
KekaBopuévo 0dmp

Kéheog kayakiov:

Zeghativn,

Yyp1| copPrroin (E420), puepikdg apudatmpévn
KekaBappévo 0dmp

EpvOpo xoyeviing 4R (E124),

AgxiBivn,

Tprylvkepidw péong alvcidoag,
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Alwto
[GompomuAKY] OAKOOAN

Meglavt eKTOTOONS KOWYOKiov:
Opacode WB White NS-78-18011 (amoteleitor amd kekabBappévo vdwp, S10E1610 TOV
TITOVIOV, TPOTVAEVOYAVKOAN, 1G0TTPOTTLAIKT aAkoOA, HPMC 2910/vpopeArodln 3cP)

6.2 AcvpfoatoTnreg
Agv gpapuodleton

6.3 Awpkera Cong
2 ypovia.

6.4 Idwitepeg mpouraterg Katd T VA TOV TPOIOVTOG

dvldooete og Beppoxpacio< 25°C

6.5 ®Von KoL GVETUTIKA TOV TEPLEKT)

[Melopevn molvotpopatiky] kKoyéAn (Blister) amotedovpevn and adoa@avég 1 Aevkd
PVC mbyovg 250 pkpov pe 60 gsm polyvinylidene chloride (PVdC),
0epUOGLYKOALOVUEVO e OAOVLIVOPUALDO TtayovG 20 tikpdv N

PVC/PE adw@avég 1 Aevkd mhyovg 250 wor 25 pkpov avtictoyo pe 90 gsm
polyvinylidene chloride (PVdC), 6epuocvykorrlovpevo pe ahovutvopuirio mdyovg 20
HIKP®V.

Ta blisters cvokevalovtal o€ YapTIVO KOLTI.
MeyéOn cvokevaoiog : 10 kot 20 kaydkia.
Mmropei vo unv KukAo@op1covy OAEG 01 GLGKELOGIEG,.

6.6 Iowitepeg mpo@uAdEerg amdppyng

Koapia.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA
Téaxn Kapohepdtov 7, Knewoid 145 64, EAAGda, TnA.: 2108127276

e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com
Awvépetar omd ™ BIAN ALE. TnA: 2109883985

8. APIOMOX AAETAY. KYKAO®OPIAX

24799/13/12-05-2014
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX
12-2-2008

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXEQY TOY KEIMENOY:
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