MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
NUROFEN for children 100mg/5ml ITé6cipo Evoidpnpa

2. IIOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml mécpov evarwprpotoc mepiéyet 20 mg ovmpopaivng.

‘Exdoyo pe yvoot dpdon:

Yyp1 poAtitodn: 445,2 mg/mL

Ndrpio: 1,82 mg/mL wov 1odvvapovv pe 0,08 mmol/mL.

Apvro 6itov (GLETATIKO TOL APDOUATOG TOPTOKAALOD, TEPIEXEL YAOLTEVT)): 2,2 mg apOAOL GiTOv TOV
nepEyovv Oyl tepiocdtepa and 0,045 pukpoypappdpioe/ml yhovtévng.

IMa tov T pn KatdAoyo TV ekddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[ToGo evormpnpia

4. KAINIKEX NTAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTIKES EVOEIEELS

[Tupetrd - Ilovo

4.2 Aocoroyia Kot TPOTOGS YOPNYNONS

Oo TPETEL VO YPTCUOTOIEITOL 1] KATMTEPN WTOTEAEGLOTIKT OGN Yo TN HKPATEPT SLAPKELX TTOL ETvail
AOPOLTNTN Y10 TV OVOKOLOLoT| atd T GuUTTOMATO (BA. Tapdypoapo 4.4).

Haord peyoivtepa Tov 1 £Tovg kot Bapovg peyorvtepov Tov 8 kg

Q¢ avodyntiko — avtumvpetikd. 20 mg/kg/muépa oe 3 — 4 dmpnuéveg docelc. Méyiotn oo6on mg/kg/nuépo 30
oe 3 — 4 dmpnuévec 66cels. Na unv ypnolonoleital 6 EUMVPETES KATAGTAGELS Y10 O1AGTNUO LEYUADTEPO TOV
3 NUEPOV KO G€ EMMOIVVES KOTAGTAGELS Yo S10GTNUO UEYOADTEPO TMV 6 NUEPAV, EKTOC AV TO GUGTNGEL O
ywtpdc.

Av og modd nAkiog and 1 €tovg Kot og eprfovg eivar amapaitnTo avTd TO POPUUKEVTIKO TPOIOV Yia
TeEPLocOTEPO amd 3 NUEPES N GV Ta GLUTTONATO EMOEWV®OOVV, Ba Tpémet o1 yovelg va cupfovAgdovtal va
avalnTMoovy 1 Tpiky GLUPOVAY.

Bpéon nikiog 3 pnvov éog 1 £tovg

Q¢ avodyntiko — avtumopetiko. 20 mg/kg/muépa oe 3 — 4 dmpnuéveg docelc. Méyiotn oodon mg/kg/nuépo 30
oe 3 — 4 dmpnuévec 66cels. Na unv ypnolomoleital 6 EUMVPETES KATAGTAGELS Y10 O1AGTNUO LEYOADTEPO TOV
3 NUEPOV KO G€ EMMOIVVES KOTAGTAGELS Yo S10GTNUO UEYOADTEPO TMV 6 NUEPAV, EKTOC OV TO GLGTNGEL O
ywtpde.

Oa mpémel va cuPoLAEVOVTAL Ol YOVEIG V. avalnTHoOoVVY 10TPIKT GUUPBOVAT EAV TO CUUTTOUATO, ETOEVOOOVV
N OV TO. GUUTTOUOTO EMUEVOVV HEGA OE 24 DpPEC.

Ewwkéc opdoeg acbevov

Neopwn averdpketa (BA. mapdypapo 5.2)

Agv amatteiton peimon g d6omng oe aobeveig pe N £0¢ PHETPLE EKTTOOT, 6T VEEPIKN Asttovpyio (acOeveig
ue cofapn veppikn averapkela, PA. mapdypago 4.3).

Hratw averdpkelo (BA. mapdypago 5.2)




Agv amatteiton peimon g d0omg oe aoBevelg pe N £0¢ HETPLAL EKTTOGT] GTNV NTOTIKY AELTOvpYia
(acBeveic pe coPapn nrotiky dvcAettovpyia, PA. wapdypao 4.3).

4.3 Avtevoeilelg

Yrepevaionoio oty ipovtpopaivny, o610 G1Tdpt 1] 0€ KATO10 Amd TO EK0YO TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypoo 6.1

Acbeveig mov glyav mopovcidcel avidpacels vrepevoncinciog (w.y. fpoyydonacuo, acOua, prvitida,
ayye00idnua, kvidmon) Hetd amd AMyn akeTVAOGAAIKVAIKOD 0&£0G, Bovmpopaivic 1 GAAOL un
GTEPOELOOVS AVTIPAEYLOVMDOOVS paplbkov (MEAD).

Acbeveig pe evepyd mentikd £Akog 1} 10TopKO VITOTPOTIALOVTOG TENTIKOD EAKOVS / anpoppayioag (000 1
TEPLGGOTEPQ EVOLAKPITA EMEIGOOLN ATOSEDEIYUEVOV EAKOVS 1| OLOppOLyiog)

AcBevelg Le 10TOPIKO YOOTPEVTIEPIKNG OUUOPPOYIOG 1) SIATPNONG, TOV GYETILOVTIAV LLE TPONYOVUEVT
Oepaneio pe MZAD

AcBevelg pe coPapn NATIKY AVETAPKELD, GOPOPT VEPPIKT| OVETAPKELX, 1) coPapr) Kopdtakn
avendpkeln (Kamyopia IV katd NYHA) (BA. mapdypagpo 4.4)

Modud nliog pkpdtepng Tov 3 unvav kot Bapovg pikpodtepov tv S kg (BA. mapdypagpo 4.2)
AocBevelg pe ayyeloeyke@oMkn 1 GAAN EvePYN arpopparyio

Acbevelg e ad1evKpivioTn QOTOAOYIKT dtoTapoym

Acbeveig pe cofapr| apuddtmon (Tpokalovpevn omd EUETO, SLAPPOLN 1) AVETOPKN TPOGANYT VYPOV)
Koatd 1o tedevtaio tpipnvo g kimong (BA. mapdypapo 4.6)

4.4 E101k£G TPOELOOTOMGELS KOL TPOPVAGEELS KATA TN Yp1ion

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEC LTOPOVV VA EAAYLGTOTON OO0V YPNGIUOTOIDOVTAG TV KOTDOTATY OTOTEAECUATIKT
d00oT1 Yo TNV TAEOV LIKPT dldpKeLo Bepameiog TNV avaykaio Yo ToV EAEYX0 TOV CUUTTOUATOV (PA. TUPUKATO
Yo KvdOVOLG amtd TO YOOTPEVIEPIKO KOl TO KOPOLUYYEWKO GUGTNUAL).

Hluxiopévou:
Ot niiopévol epeaviCouv  avénuévn ovyvotnta  avemBountov evepyeldv ota MEAD, dwaitepa

yvoaotpeviepikn (GI) awpoppayioa ko ddtpnon mov pmopel vo givar powpaieg (PA. mapdypagpo 4.2). Ot
NAMKIOUEVOL £X0VV HEYOADTEPO KIVOLVO TOV CUVETEIDV TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

Xperaletar mpocoyn o€ acheveic [Le OPIOUEVES KATOGTAGELS Ol OTTOIEG LTOPOVV VOl YELPOTEPEVGOVV:

ZVOTNUOTIKO PLONUOTAOOT AVKO KOl LEIKTH VOGO TOL GUVOETIKOV 16TOV AOY® TOL ALENUEVOD
KIVOUVOL donmtng pnviyyitoag (PA. mapdypagpo 4.8)

Yuyyevn dwatapayr Tov petafolool Tov mopeupvav (o&eia dtdeimtovca mopeupia)
Taotpeviepikd vooripota Kot ypdvic QAEYHOVAOIELG TAONGELS TOV EVIEPOL (EAKMOT KOAITION 1) VOGOG
tov Crohn) (BA. mapdypago 4.8)

Iotopikd Yréptaomng 1/t KopdloK avemdpKeLD KaOM KOTAKpATNON VYPOV Kot 0idnua £xovv
onuewwOet va oyetiCovran pe Oepancio pe MEAD. (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.8)

Neoppwny dvoiertovpyia, kabmc 1 veppikr| Aettovpyion evoéyetar vo emdevmbel (BA. mapaypdpovg 4.3
Ko 4.8).

Hratwkn dvoiertovpyia (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.8).

Apéomg petd amd cofapn yepovpykn enéppaon

e aoBevelg Tov £xovv 101 EKONADGEL AVTIOPAGELS QALEPYIKES Ue GAAES OVGiec KaBMG LITdPYEL Yo
aLTOVC AVENUEVOS KivOuvog avTdpacemy vrepevanctnciog e  ypnon Nurofen for children.



e X¢ aobeveig mov voeEépovy and enoylokn oAdepyikn pwitda (hay fever), pvikd moAvmoda 1 ypoVieS
ATOPPOUKTIKEG AVATVELCTIKES TAONOELS KOOMG LITAPYEL AVENUEVOS KIVOLVOS OAAEPYIKAOV OVTIOPAGE®V.
Ot oAAepyKéG avTIOPAOELS UTOPEL VAL TTOPOVGIAGTOVY MG Kpioelg AcOaTog (TO amoKaAoVIEVO
avoAyNTIKo dobua) mg oidnua tov Quincke 1 kvidwon).

Alo MEAD

H tavtdypovn yopnynomn dirov MEAD®, cuunepAaBovoIEVEY TOV EWDTIKOV AVACTOAE®VY TNG
KukAoo&uyevaonc-2, avéavel Tov kivouvo avemBOunTov evepyelidv (PA. mapdypago 4.5) kot o tpémetl va
ATOPEVYETOL.

Altapay£C TOL YOGTPEVIEPIKOV:

Taotpeviepicn apoppayio, EAkog Kot dtdTpnor mov pmopet va ival potpaiec, £xovv avapepBel pe OAa ta pun
GTEPOELON AVTUPAEYUOVAOOT OTTOLOONTOTE GTIYUN KoTtd T dtdpKeln TG Oepameiog, e 1 xwpig TPOEBOTOMTIKA
CUUTTOUOTO 1] TPONYOLUEVO 16TOPIKO. AV 6¢ acbeveic mov Aapupdvouv ovrpopaivn gppaviotel
YOOGTPEVTEPIKT apopparyio 1 EMKO¢ cuvieTdTor 1) dtokomn g Bepaneiog.

O Kivdvvog Yoo TPEVTEPIKNG apoppayiag, EAKovs 1 dtdTpnong etval VYNAOGTEPOG 6 LEYOADTEPES OOGELS
MZEA® «at og ac0eveig pe 16TOPIKO EAKOVG, W1aitepa av elyav emmMAOKES arpoppayiag 1 dttpnong (PA.
napdypapo 4.3) kot oe nAkiopévovs. Avtol ot acBevelg Ba tpémetl va Eekviicovy T Bepameio pe
younAdtepn dabéoiun doom.

Yuvdvacpudg Bepaneiog e TPOOTUTEVTIKOVG TOPAyovTes (OTMG T.). AVAGTOAEIS OvVTAlNG Tp®TOVI®MV 1
HIOOTPOCTOAN) TPEMEL VO EEETAGTEL Y100 VTOVG TOVG aoBeVeic, Kat emiong yio Tovg acbeveig mov amatteitol vo
Aappévovy cuyypdvmg YoaunAn d00T OKETVAOGOUAKVAIKOD 0EE0G, 1| AAAN GKELAGLOTO TOV UTOPEL VOl
aLENGOLVY TO YOOTPEVTEPIKO Kivouvo (BA. mapdypagpo 4.5).

AcBevelg pe 16TOPIKO EUPAVIONG YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOC, WO104TEPO OTAV EIVOL NMKIOUEVOL, GUVICTATOL
VO OVOLPEPOLV TNV ELPAVICT] OTOLOLINTTOTE AGVVIOIGTOV GLUTTAOUATOG (1O1AITEPA YACTPEVTEPIKT| QLLOPPaLyin)
Wiog ota apykd otadla ¢ Oepameiog.

[Ipénel vo cuvictatal n Tpocoyn o€ acbeveig mov Aapupdvouv cuyxpdvmg eapuoka Tov Oa propovoay vo
aLENCOVY TOV Kivouvo €AKOVG 1) apoppayiog, OTTMG amd TOL CTOUATOG KOPTKOGTEPOELDT, OVTITINKTIKA 0TS N
Bapeapivn, EKAEKTIKOVG OVOGTOAELS ETOVATPOGANYNG TNG CEPOTOVIVIG 1] AVTIUOTETAAIKOVS TOPEYOVTEG
OT®G TO AKETLAOGOAMKVAIKO 0&D (Ogite TV mapdypao 4.5).

Ta MEA® Oa tpémet va yopnyovvtol Ue TPocoyn o€ acHevelG TOV £X0VV 1IGTOPIKO YOGTPEVIEPIKDOV
nafnoemv (EAkddNG KoAiTda, vOcoc tov Crohn) kaBmg 6e VTG TIG TEPUTTMGELS 1 KATAGTOCT) TOVS Uopel
va emdevmbel (BA. mapdypapo 4.8).

YoBopéc depuotikéc avTOpEGELC

Koatd ™ Oepancio pe MEAD £yovv avagepOel omavia coPapés depuaTikég avTIdpdoels, eviote Bavatneopeg,
petalh TV omoimv OMOAETIOTIKY depUaTiTON, GUVOpOUO Stevens-Johnson Kot ToEiKN emdeppIKn vekpoOAvon
(BA. mapaypago 4.8). O acBeveic paivetal va Sotp€yovy HeyaldTEPO KIVOLVO EUOAVIONS OVTMV TOV
AVTIOPACE®Y GTO aPYIKA 6TAd0 TNG Bepameiag, VD 1 ELPAVIOT TNG AvVTIOpACoN G EEKIVA GTIV TAELOVOTNTO TMOV
TEPMTOGE®V EVTOG TOL TPAOTOL UNva g Bepamneiag. 'Exovv avapepbel mepiotatikd o&eiog yevikevpuévng
eEavOnuatikng elvktaivoong (AGEP) oxetilopeva pe ) xpnon npoidovimv mov tepiéyovv povrpoaivn. H
xPNoM ™S PovmpoPaivic TPEMEL VO, SIOKOTTETAL LLE TNV TPMTN ELPAVIOT EVOEIEEWV KOl CUUTTOUATOV
cOPBopAOV EPUATIKAOV avVTOPAcEDV 0TS deppratikod eEavinuatog, BAapdv 6tovg PAevvoydvoug 1
0TO10.GONTOTE AAANG £VIEIENG LITEPELAITONGIaG.

e eEAIPETIKEG TEPUTTMOCELS, N ovepoPAoYLd pmopet va etvar 1 autict GoPapdv AOUOEEDV TOV OEPUATOG KOt
TOV HoAak®v popiov. Méypt onuepa, o porog t@v MEAD otny emdeivecon TV AOUOEEDY aVTOV 08 Pmopel
va anokAelotel. Katd cuvéneta, eivar oxdmipo va aropgvyetot 1 xpron tov NUROFEN for children otnv
TEPIMTOON TNG AVELOPAOYLAC.



Kopdiayyetokéc kot ayyeloeyKeQoMKEG EMOPACELS

KMviég peréreg vmodetcvoouy 6t 1 ypron e Pouvmpopaivng wiaitepa og VYNAEG dooelg (2400 mg/mpuépa,),
pumopel va cuoyetiCetar pe (o pkpn ovénon Tov Kivouvou eREAVIonS BpoufoTikav aptnplaK®v
SVUBAVTOV (Yo TOPASELY O ELPPAYLLO TOV HVOKOPOTOD 1 0y YElOKO EYKEQPUAKO ETEIGOO10). ZUVOAKE Ol
EMONUOAOYIKEG HEAETEG OEV LTTOOEKVDOLV OTL 01 YOUNAEG 0oL Iovmpoaivig (m.y. < 1200 mg/muépa)
ouvdéovTal pe aENUEVO KiVOUVO EUPAVIONG BPOUPOTIKGOV 0pTNPLOKOY GUUBAVI®V Y10l ELPPAYLLO TOV
pookapdiov.

Ot acBeveic pe un ekeyyduevn veéptacn, cupeopntikn Kapdwokn averdpketo (NYHA II-II1), dSwuyvoouévn
IOYOLIKT KOPOOKT VOGO, TTEPLPEPIKT OPTNPLOKT] VOO Ko/ EYKEQPOAONYYELOKT] VOGO TPEMEL VO AopBavouv
Bepamneia pe Povmpoeaivn KOTOTLY TPOGEKTIKNG AELOAOYNONG, EVO TPETEL VAL ATOPEVYOVTOL 01 VYNAES SOGELS
(2.400 mg/muépa).

Amauteiton eniong mpooektikn agloldynon mpw v Evapén pakponpodbeoung Beponeiog oe acbeveic pe
TAPAYOVTEG KIVOUVOL EUPAVIOTG KOPILYYELLKAOV ETEIGOOIMV (T.X. VIEPTACT, VIEPMITIOALIN, CUAKYAPDOT
dwpntn, KAmviopa), Wioitepa GV amorteiton 1 YopnyNon VYNAGV d6cemv Povtpopaivng (2.400 mg/muépa).

AVATVEVGTIKES AVTIOPAGCELS
O Bpoyyooracpog pmopel va emPapuviet oe acbeveic mov mhoyovy amd 1 £xovv 16TOPIKO Bpoyykov dcbuatog M

OAAEPYIKNG VOGOV,

Adec mopatnprcelg

YoPapéc avtdpaoelg ofeing vrepevatcnciog (T.y. AVOPLANKTIKO GOK) TAPOTNPOVVTOL TOAD ordvia. Katd ta
TPAOTO GNUAdL TG avTidpaong vrepevaiotnciog petd ™ Ay / yopriynon NUROFEN for children , 1
Oepamneio mpénet va daxkonel. Ta amattovpeva 1TpKd LETPA, AVAAOYO LE TO GUUTTAOUATO, TPETEL VO AN@BoHV
amd eEEOIKEVUEVO TPOCMOTIKO.

H 1Bovrpo@aivn, n dpactiki ovsia tov NUROFEN for children , pmopel va avactéliel avatdSipo
GLGGMPELON KOl TN AELTOVPYio TOV AUOTETOM®V G €K TOVTOV, GLUVIGTATAL N TPOGEKTIKY] TAPUKOAOVON O™
TV 0c0evav pe dtaTapoyés TG TENG.

Ye mapotetapévn yopnynon Nurofen Moiokég Kayovdeg 0 ToKTIKOG EAEYYOC TOV NIOTIKOV TOPUUETPOV,
NG AELITOLPYIOG TOV VEQPOV, KOOMG Kot YEVIKY aipatog sivot amapaitnta.

H paxpoypovia yprion avadlyntik®v pmopel vo mpokaréoel kepahadyio 1 omoio pumopet vo emdevmbel. Edv
VILAPYOVY VIOVOLES Y10t TO TOPUTAV®, omonteital wTptky] cupPovAn kot 1 Oepaneio mpénel va dwokomel. H
dldyvoon g keparadyiog and kataypnon eapuakev (MOH) 8o tpénet va eEetdletan oe acbeveic o1 omoiot
é&youvv ovyvn 1M kabnuepvn kepoioiyia, mapd (M e€outiog T™C) TNV TOKTIKN ¥PNON TOV QUPUAKOV Yol
TOVOKEPUAO.

Me v tavtdypovn Katavalmon aAKoOA, ot avemBOUNTES EVEPYELEG TNG OPACTIKNG OLGIOG Kot 1010iTEPQL
eKEIVEG TTOL £YOVV GYECT LE TO YAGTPEVTEPIKO COAVA 1] TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNUA, Hropel va avénboidv
pe m ypnon tov MXA®

Ta MEAD pmopel vo ETGKIAGOVY TO0L GUUTTOUOTO, THS LOALVONG 1] TOL TLPETOV.

ATOKPOYN COUTTOUATOV VTOKEIPHEVOV LOIPOEEMV:

To Nurofen propei va amokpOhyel GLUTTOHOTO AOTHOENS, 001 YOVTOS EVOEXOUEVOS GE KaBuoTepnuévn vapén
™G KATOAANANG aY®YNG KO, EMOUEVMC, ETOEVOVOVTAG TNV €KPaoT TS AoipnmEng. Avto €xetl mapatnpnbel o

TEPIOTATIKA POKTNPLOKNG TVEVUOVIOG THG KOWVOTNTOG Kol BOKTNPLOKAOV EMTAOK®V TG avepofroyldc. Otav to
Nurofen yopnyeiton yio tnv avokob@1on and Tov TUPETO 1) TOV TOVO o€ GYEoN e Aolpwén, cuvicTdrtol M



mapoKoAovOnon g Aolpnméng. e un vocsokopelakd tepiaiiovta, o aclevig Oa mpénet vo cupfovievtel
YTPO, €6V TO. GUUTTOUOTO EXYUEVOLV 1) ETIOEIVAOVOVTOL.

Negpkég avriopaosis:

[evikd 1 Ko £Ev xpron avoAynTiK®v, £101KE 0 GLVOVAGHOS OLOPOPETIKAOV AVOAYNTIKOV OVGLAV, UTOPEl va
00MYNOEL GE HOVILES VEQPIKES PAAPES e KIVOUVO VEPPIKNG AVETAPKELNS (VEQpOTabELn amd avorynTikd). O
kivouvog pmopel va avénbet pe v coOUATIKN KATamOvnon 6€ GLVOVAGUO LE TNV EAAELYT NAEKTPOAVTMV Kol
NV 0QLIATOOT). )¢ €K TOHTOV TPEMEL VOL ATOPEVYETOL.

HModrotpkdg TAnBvopds: AvEnpévog Kivouvog VEQPIKNG OVETAPKELNS G T Kot EPNBOVG LE apuddT®OoN.

Avciertovpyia ¢ yovarkeiog yovipdmrog: (BA. mapdypopo 4.6)

E1kéc TPOoEO0TOMGES QUPUEKOV

To @dapuaxo avtd mepiéyel vypN HAATITOAT. Ot acBeveig pe ondvia kKAnpovopkd tpopfAnuata dvcavesiog oe
@povkTOlN dev Tpémel va hpovy avtd To Pdppako. Mmopei va £xel o VTOKTIKY dpdor. Oepuidikn aio:
2,3 keal/g poAtitdéing.

To @dppaxo avtd nepieyet 1,82 mg vatpiov avd ml wov woodvvaypet pe to 0,09% g cvvictdpevng and Tov
[MOY péyiotg nuepnotag TpdsAnYNG 2g vatpiov e TNV STPOPT| Yo EVOV EVIALKAL.

Av16 10 Pdppako mEPLEYEL TOAD YOUNAG enineda yAouTéVNG (0o dpvAo Gitov, To omoio ivat GVoTATIKO TOV
APDOUOTOG TOPTOKOALOD). AVOQEPETAL MG «YMPIS YAOLTEVT Kot glvat TOAD amifavo vo oag TPoKaAECEL
wpoPAuata av £xeTe KOWAokAKT). e ka0e ml dev mepi€yovron meprocdtepa and 0,045 pkpoypappdpilo
YAOLTEVIG.

Edv éxete aAdepyla 610 o1Tdpt (S10QOPETIKN KOTAGTAON OO TNV KOIMOKAKN) OeV TPETEL VAL TAPETE AT TO
QUPLOKO.

4.5 AMMAETIOPAGEIC UE AAAO QUPUIKEVTIKA TPOTOVTA KO GALEC HOPQEC OAAAETIOPAONC

Ao MEA®D, copmepthoBavorévey TOV EKAEKTIKOV 0VOCTOAE®V NG KVKAoOEVuYyEvdong — 2.
H ovyyopnynon dvo 1 mepiocotépwv MEAD npénetl vo amopedyetor kabmg pumopel va avénoetl tov Kivovvo
v avemBounteg evépyeteg (PA. mapdypoapo 4.4).

AKETVAOGOAMKVAIKO 0&D:
H tavtoypovn yopnynon povmpopaivig Kot 0KETVAGUAKVAIKOD 0EE0G YEVIKA ovTevdEikvuvTon AdY® TOV
EVOEYOUEVOD OWENUEVIC EUPAVIOTG OVETIOOUNTOV gvePYEIDV (BA. Tapdypapo 4.4).

[Tepapatikd dedopéva vTOdEKVOLY OTL 1 PoVTPOPAiv TOAVOV VO AVAGTEIAEL AVTAYOVICTIKA TNV ETOpOOT
TOV YOUNADV 00CEMV OKETVAOCAAMKVAIKOD 0EE0G GTI GLCCMOPELCT TV ALUOTETAAI®V, OTAV TO VO PAPLLOKOL
yopnyovvtat Tavtdypova. [Tapdro mov vIhpPYOLVV AGAPEIES MG TPOG TNV TAPEKTACT] TOV €V AOY® OEOOUEVMDV
oe KAMvikég ovvOnkeg, Oev omoxieietor 1 mBavoétnTo OTL M TOKTIKY, pHokpompdOeoun ypnon g
Poumpopaivng evoéyetar va  ocvuPdrer ot pelowon G KOPOOMPOGTOTEVTIKNG  EMIOPAONG  TOL
AKETVAOGOAIKVAKOD 0EE0G YOUNANG 00GOAOYING. Agv LILAPYEL TO EVOEYOUEVO KAIVIKA GYETIKNG EMIOPOONG
amd TNV TEPLGTAGLOKT XpNon TG Povmpopaivng (BA. mapdypapo 5.1).

H 1\povnpoaivn ( 6newg airo MEAD) IMBavég emopacers
TPETEL VO, SIOETUL PUE TPOGOYN] HE:

Koapdrakég yAvkooideg (m.y. Aryo&ivn) Toa MEAD pmopel va ETOEVOGOLY TV KOPILOKT OVETAPKELN, VO,
LEWOGOLV TO pUOUO GTEPANOTIKNG OO oNG Kol Vo dvERGOVY TIg
nAoopatikég YAvkooides. H tavtdypovn Ajyn NUROFEN for
children pe okevdopata Sryo&ive umopel va avéfoet ta eninedo
QVTOV TOV OKELOSUATOV 6ToV 0pd. O £Aeyy0C TV EMTEd®V




Sryo&ivng opo? dev amarteitar og opdn ypron (LéEyiotn dbpketa
6 NuEpec)

Koptikootepogidn

Ta KopTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO AVENGOVV TOV Kivouvo
aveTBUUNTOV EVEPYELDV 10104TEPA OO TO YOOTPEVTIEPIKO
ovotnuo (eEehkmaelc 1 opoppayia) (BA. Ttapdypopo 4.3)

AVTIOHOTETOAMOKOT TOPEYOVTES KO
EKAEKTIKOL AVOOTOAEIS ETOVATPOCANYNG

AvEnpévoc kivéuvog yootpevteptkng atpoppayiog (BA.
mopaypaeo 4.4)

cegpotovivne (SSRIs):

AvTimnkTika Toa MEZAD pmopel va avERoovy Ty SpaoT TV aVTITNKTIK®Y
onwg 1 Papeopivn (BA. mapdypago 4.4).

dowvvtoivn H ovyyopriynon NUROFEN yua [Tondd pe okevdopota
Qavutoivng pmopel va avénoet ta eninedo 6TovV 0pd ALTOV TOV
okevaopdT®V. O EAeyy0g TV EMMESMOV PALVLTOIVNG GTOV 0pO deV
omouteiton o€ 0pOn ypnon (Léytotn didpkeln 6 NUEPES)

Aifo H ovyyopriynon NUROFEN for children pe oxgvdopora Abiov

umopel va avénoet ta enineda 6Tov 0pd AVTOV TOV CKELOCUATOV.
O éleyyog TV emmédwv AbBiov otov opd dev amarteitor og opHn

xpnon (Lé€yrotn dudpkelo. 6 NUEPEC).

IIpoPevesion kot covApvorvpalovn

DopUOKEVTIKA TPOIOVTA TTOV TEPLEXOLV TPOPEVESTON Kot
GOVAPVOTTLPALOVN UTOPEL VO EMPPOIVVOLY TNV OTEKKPLOT TNG
Povmpoeaivng .

Avtwmneptaoikd (avactoreic MEA,
OVOOTOAEIS B-VTOSOYEMV KO OVTOYOVIGTEG
g Ayyelotevaivng 1) kot dtovpnTikd

Toa MEA® pmopel va LeEtd®ooVY TN dpEoT TV S10VPNTIK®Y Kol
TOV GAL®V OVTITEPTAGIKOV QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTI®V. ZE
oplopévoug acbevelg pe KataoTaAuévn veppikn Agttovpyia (7.
acBevelg e apuddtoon N NAMKlopévovg acbeveig e
KOTAGTAAUEVT VEPPIKT] AELTOVPYIE) 1| GLYXOPTYNOT AVUGTOAE®DY
MEA 1 avaotoleic B-umodoymv 1 avIay®mvioTaV g
Ayyeloteveivng I: pe mapdyoviec mov avactéAlovy T
KuKAo0oEuyEVAON UTOPEL VO 0OTYNGEL GE TTEPUITEPM EMOEIVMAN
™G VePPIKNG Aettovpyiag, cvumeptiapufavopuévng mbovig o&eiog
VEQPIKNG OVETAPKELNS, 1| omoia cLVHBWG elval avacTpEyu.
Enopévmg o ouvdvacpdg mpénel va yopnyesitat pe mpocoyn,
Wuitepa 6T0VE NAKioUEVOLS. Ot acBeveig mpémel va
EVLOOTOVOVTOL ETOPKMS Kol VoL STVETAL TPOCOYT TNV
TOPOKOA0VON G TNG VEPPIKNG ActTovpyiag LETA amd TV Evapén
NG GLYYOPNYNONG Kol AKOAOVB®E GE TAKTA YPOVIKA S10GTILLATO.
Ta Stovpntikd pmopei va avé&noovy Tov Kivouvo
vepotoéikodTnToC 0o o MEAD.

KoAlocuvtnpntikd dtovpntikd

H tavtoypovn yoprynon oo NUROFEN for children pe
KOALOGUVTNPNTIKA S1OVPNTIKE UTOPEL VO, 0Oy OEL OE
VIEPKAALALLI (GUVIGTATOL O EAEYYOC TOV KOAIOL GTOV 0pO).

MeBotpeEdn

Ynapyovv crotyeio mhovig avénong ota eninedo Tov TAAGUOTOC
™mg nebotpe&de.H yopriynon NUROFEN for children evtog
24 @pdv mpv N petd t Ay pebotpe&dng pmopet va odnynoet
o€ avénuéveg ouykevipaoelg pebotpegag kat avénomn g
To&IKOTNTAG TNG.

Kvkhoomopivn

AvéEnuévoc kivouvog veppotolikdTnTaC.

Taxpoipoug

O «ivduvog g veppotolikotnTog avEdvetat ov ta dVo
POPUOKEVTIKA TTPOIOVTA YOPTYOUVTOL TOVTOYPOVO.

Z150Bovdivn

Yrdpyovv evdei&elg avénuévon kvduvou audpOpov kot
apatopatog og HIV (+) aupoppo@iiikotc acbeveig mov
AapBavouv tavtdypova (1dofovdivn kot ovmpoeaivn.

YovApovuiovpieg

Khvikég épevveg €yovv deilel aAiniemidpdoelc peta&hd
GTEPOEIODV OVTIPAEYUOVOODV KOl AVTIOOPNTIKOV QUPUEK®OY
(covApovurovpieg). Av kot péypt onpepa dgv EYovv TePLypapel
OAANAETOPACELS LETAED POVTPOPEVIS KOl GOVAPOVLAOLPING, O
€\eyyoc ¢ YALKOING TOV QiOITOG-CUVIGTATOL MG TPOANTTIKO




HETPO GE TALTOYPOVY Y.

Kwoloveg Agdopéva and {oa £dei&av 6Tt Ta MEAD pmopei va avénoeovy
TOV KivOuvo omacu®mVy mov oyetilovtal pe Kivohoveg. Acbeveig
oL Aapfdvooy MEAD kot KivoAdveg pumopel va €xovv avénuévo
KIvOLVO ELOAVIONG CTUGLLMOV.

CYP2C9 Avoctoieig H tavtoypovn yopriynom Povrpogaivig kar CYP2C9
OvVAoTOAE®V Umopel va avénoet v ékBeon o€ ovmpopaivn
(CYP2C9 vrootpopa). Ze pia pekétn pe Boptkovaloin kot
provkovaloin ( CYP2C9 avaotoleig) mapatnprinke avénuévn
ékBeom og [Povmpogaivn S (+) kotd Tpocéyyion 80-100%. Oa
npénel va eEetdleTorl peimon e yopnyovUEVNG dOGNC TNG
IBovmpopaivng pe mv towtdypovn Aqyn tov CYP2C9
aVOOTOAE®V, E0IKA G€ LYNAA Yopnyobuevn door [Bovmpopaivng
pe Popucovaloin 11 provkovaloin.

4.6 I'ovipotnTa, KONOoN Kot yorovyio

Kivnon

H avactoln g cuvbeong twv TpooTayAavotvedy Umopel Vo ETNPEAGEL APVNTIKE TNV KUNOT Kot TV EUPPLIKN
avamtugn. Emdnuoioyikd dedopéva detyvouv avénuévo Kivouvo amofoAng, Kopdlokdv SVCTAAGLOV 1) Kol
YOG TPOSYLIOTIOG LETA OO YPTOT| OVOCTOAEWV TPOSTUYAUVIVAOV KOTA TNV Evapén ¢ kinong. O amdAvtog
Kivduvog Kapdlayyelokmv avouolov avénonke and Aydtepo and 1% oe mepimov 1,5%. O kivovvog
TOTEVLETAL OTL VoL SOGOAOYIKA KOl XPOVIKA EEQPTMUEVOG .

e mepapatolma, 1 YopNyNon ovasToAE®Y TNG cLVOESTG TOV TPOCTAYAAVIVAOV £0€1EE VO 0dNYEl o€
avénpéveg amoforég kKo epuPpuikn Bvnodmra. EmnpdcOeta, avénuévn cuyvotnto dSapopmv SVGTAAGIOV,
GUUTEPIAAUPOVOLEVAOV TOV KAPOLAYYELNK®V, £X0VV avapepBel oe Tepapatolwa mov Aaupavay avacToAeig
Mg oHVOEGNC TOV TPOSTAYAAVIVOV KATE TNV TEPI0O0 TNG OPYOVOYEVESTG.

Koatd ™ didpkela 1ov Tp®d@TOL Kot TOL 0£DTEPOL TPUNVOL THS KON GG 1 IPovtpopaivn dev Tpémet va dideTon
extog edv gtvan avaykaio. Av 1 ovrpoeaivn ypnoyomoteitan and yovaika mov tpoctadel va GUAAAPEL 1
KOTA TN O1EPKELN TOL TPADTOV KOt OEVTEPOV TPUNVOL TNG KONONG, 1| 000N TTPEMEL VoL dlaTnpeital Katd To
SVVaATOV HKPOTEPN KoL Y10l TO HUKPOTEPO OLVATO YPOVIKO OLAGTI L.

Koatd to tpito tpipmvo g eykvupocsivng, 6A0t o1 avacToAElG TG GUVOESTC TV TPOSTAYAUVOLVAV UITOPEL val
ekBécovv:

* 10 £uPpuo oe:

- Kapodlomvevpovikn to&ikdtnta (Le T0 TPO®POo KAEIGIO TOV apTnpLokod TOPOL KOl TVEVUOVIKN VITEPTOCT)).
- Neppin| dvoiertovpyia, 1 omoio pnopet va e€elyBel 6€ veQpikt| avemdapKela pLe OAyoDdpAauVIO.

* TN UNTEPQ KO TO VEOYVO, 6TO TEAOG NG EYKVUOGVUVNG, OE:

- [IBav mapdTacn Tov ¥pdvov aoppayiog GOV AVTITNKTIKY 0pAcT ToL Urnopel va cupUPel akdun Kot 6
TOAD YOUNAEG OOGELC.

- AVOGTOAY| TV GLGTAGEMVY TNG UNTPOG LE OMOTELEG O TOV KOBVOTEPNUEVO 1| TOPATETAUEVO TOKETO.
Yuvenms, 1 xpnon g Povmpoaivic 6To TEAELTOIO TPIUNVO TG EYKVHOGVVNG OVTEVOEIKVUTOL.

T'olovyia

H 1Bovmpoeaivn kot o1 petaforiteg g pmopet va anekkptfovv e TOAD HKPES GLYKEVIPMOGELS GTO UNTPLKO
YaAa. Agv etvar yvmotéc Emg onpepa emPrafeic emdpacelc ota PpEen, CUVETMG YEVIKA Oev givarl amapaitnn
1N dKom| Tov ONAacuov og Bpayvypdvia Bepaneia 6TIG CLVIGTAOUEVES OOGELS Y10 TOVO KOt TUPETO.



Tovipétnta

Yrépyovv oTotyeio OTL TO PAPLOKO TTOL OVACTEAAOVV TN OpAcT TG KukAooSvuyevaonc/tn cOvheon Tov
TPOCTAYAOVOIVAV UTOPEL VO ETNPEAGOVY TN YUVAIKEID YOVILOTNTA e EMIOpacT 6TV woppnéia. Avtd sivat
AVOOTPEYIUO LE TN dtaKom TG Oepameiog.

4.7 EmOpAacels 6Ty IKavOTNTO 001Y161)G KO EPLOUOV UNYOVIIRATOV

H Bpayeiog d1dpkelag ¥pnorn Tov QoPUOKEVTIKOD TPoidvTog £xel apeintéa 1 kaBoLov emidpacn otnv
KovOTNTo 001 yNoNg M xeptopol unyovnuatov. [ap’ 6do avtd, oe vYNAEG d0GELS pmopel va cupfodv
avemBouNTeg EVEPYELEG OO TO KEVIPLKO VEVPIKO GVGTNIO, 0TS KOT®on Kot LAAN Kot 1 tkavotnTa
avTidpaomng Kot 1) SLVATOTNTO GUUUETOYNG EVEPYE GTNV 001KT KUKAOPOPIO KOl O YEPICUOG UNYOVOV UTopEl va
etvar pelwpévog oe HEPOVOUEVEG TEPITTAGELS. AVTO 10YVEL 68 PeyaAdTEPO Pabld 6 GLVOLOCUO LLE OAKOOA.

4.8 AvemOopnteg gvépyereg

O KoTaA0YOG LE TIC TOPAUKATO AVETIOOUNTESG EVEPYELEG TEPIAAUPAVEL OAEG TIC OVETIOOUNTEC EVEPYELES TTOV
&xovv yivel yvootés e Bepaneia pe Povmpoaivn, kabog kot exetves amd pevpatikovg aceveic pe
pakpoypdvia Bepameio o€ LYNAN dOGN.

Ot TopatnpOVUEVEG GLYVOTNTES OV £Vl TEPIGGOTEPO Amd TOAD GTLAVIES avapEpovTatl TN BpayvmpdOeoun
xpNon Povpoaivng pe avatatn nuepnoto d6on 1200 mg yio Tic omd amd Tov oTOUATOG LopPES Kat 1800
mg ywo to. vdOEeTaL.

211c akdrovbeg avemBounteg evépyeteg, Oa mpémet va Aappdvetal vdym 6Tt givar KOpLo S0c0eEAPTOUEVES
KOl TOIKIAAOVY 0O ATOWO GE ATOO.

Ot avemBounteg evEPYEIEG TOV TAPOUTNPOVVTIOL TTO GLYVA EIVOL YOOTPEVTEPIKNG PVOT|G.

O avemBounteg evépyeleg elvar mepocOTEPO 00GOEEAPTMUEVES, CLYKEKPLUEVO O KIVOLVOS VO TOPOVCLACTEL
YOGTPEVTIEPIKT aupopparyia eivarl eEapTOIEVOG 6TO S0GOAOYIKO €VPOG Kat 6Tr dtdpkela Oepameioc. [emticd
e€elkmpata, S1aTpNon 1 YOOTPEVTEPIKY| apoppayia, LEPIKES Popég Bavatneopa, stvar mbavod va cvpfoiv
wwitepa 6toug NAkiopuévoug (PA. mapdypago 4.4). Navrtia, £uetog, didppota, LETE®PIOUOS, SLCKOIMATNTA,
dvomeyia, KOIMOKO AAYOS, LEANIVA, OUUTEUEST], EAKMONG OTOUATITION, ETOEIVMOT] TNG KOAITIONG KOl TNG
vocov Tov Crohn (BA. mapdypago 4.4) £xovv avapepBel petd ) yopnynon. Arydtepo cuyvd, £xet
mapatnpn el yaotpitida.

Oidnua, vTéptacm Kot Kopdlakn avemdpkela £xovv avapepbel 01t oyetilovtal pe ™ Bepancio tov MZAD.
KMvikég peréteg vmodewvoovuv OtL n ypnon g Povmpoaivng, wWwitepa o vyniég 66celg (2400
mg/Mmuépa), umopet va cuoyetiCetar pe po pkpr adénon Tov Kivdivov euepaviong OpoufoTikdy aptnploakdv
ENELG001MV (Y10 TAPAELY O ELPPAUYLLOL TOV HVOKOPOIOL 1 ayYEOKO EYKEQPAAKO €MEICOO10) (BA. Tapdypa®o
4.4).

‘Exer meprypopel emdeivoon g poilvvong and eieypovn] (). ovamtuén vEKPMOTIKNG TEPLTOVITIONG) UE TN
xpion MEZAD. Avtd mboavag oyetiletor pe tov unyavicpud dpdong twv MEXAO.

Edv gpnpavictodv copmtopato Aoipwéng 1 av emdevmboldv katd ) ddpkea g xpnong tov Nurofen for
children, o acfevig ocvviotdrtal va el o évan ytpod yopig kabvotépnon. [pénel va depevvnBel edv
VIapyet £vOEIEN Yo avtyukpoPrakn)/avtiProtikn Bepamneia.

2 pokpoypdvia Bepomeio TPETEL va YIVETOL GLYVOC EAEYXOG YEVIKAOV €EETAGEWV OLATOG.

O acBevig cuvicTdToL VO EVILEPDOGEL TOV YLOTPO TOV AUECHS Kat Vo dtakowel v Bepaneia pe Nurofen for
children, dv gppoviotel éva amd T0 GUUTTOUATO AVTIOPACOC VITEPELOITONGING. AVTO pmopel va yivel akoua
Kot TV TpdTn Ypnon. H dueon fondeia and yatpod sivor omapaitn.

O aoBevig cuvicTdTol Vo SoKOWEL TNV ay®YN Kol Vo EMCKEPTEL TOV Y1aTpd TOV, €AV avTIANQOEl £vTovoug
TOVOLG GTNV KO, LEAOVOL 1] OLULOTELLEST).

O avemBounteg evépyeleg mov oyetilovtal pe v Povmpoaivn didovtat Tapakdt® avaioyo e TNV
Katnyopio 0pyavikod GLGTILATOS Kol TV cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtar og eéng:

[ToAv cvvnBeig (>1/10)
Xvvnoeic (=1/100 wg <1/10)



Oyt svvnBeig (>1/1.000 wg <1/100)

2ravieg (>1/10.000 g <1/1.000)

[ToAV Emavieg (<1/10.000)

Mn yvootg ovyvotntag (dev pumopel va extiun et omd ta dtobéoipa dedopéva)

[Mopakod® onueldote 6Tt péca og kaBe Katnyopios GLYVOTNTOG EUPAVIONS Ol AVETIOOUNTES EVEPYELEG
napotifevrar katd eOivovca celpd cofapdtnrag

Katnyopia Opyavikod oyvotnta Avem@ountn Evépyeio
ZueTipeTog
AOPAEELS KON TOPACITACELS TTohd Xmavieg ‘E€opon  howdéewv  mov oyetilovior pe QAEYUOVEG (Y. OVATTLEN VEKPOTIKNG

MEPLTOVUTIONG OE OTAVIEG TEPMTMOOELS, GOPRUPEC AOWWMDEEIG TOV SEPUOTOG KOl TOV
EMAAOKAV TOV HOAK®OV 10TV pmopel vo ovpuPel kotd ) Sidpkelo pog Aoipoéng

avepoproyldc)
Awtapoayés Tov arporomTikov  [ToAd Zmdhvieg AlpomomTikég Sratapoyés (avoupio, Aevkomevia, Opoppokvttaponevia,
KOL TOV AEPQIKOD GUGTIIATOG TOVKLTTOPOTEVi, okoKKlokvTTapotpia). Ta mpdta onpuddia givor: mupeTdS, TOVOAULULOG,

EMPOVELOKG GTOUATIKG EAKT, YPITMIES GOVOpPOpO, EvTovn eEAVTANGY, pvoppayic Kot
SEPUOTIKEG OUOPPOYIEG. XE QVTEG TIG TEPUTTAOGELS O AGHEVIC CLVIGTATAL VOl SLOKOYEL TNV
Oepancia, vo amoevyel TV ovtobepameios pE OVOAYNTIKG T OVTITUPETIKG KoL Vo
cuppovrevtel Tov yaTpd

Yoparpikis drotapayis TToAb Xmdvieg YPoyotikés avtidpaoets, Katadiwymn

Awtapayés Tov Avudphoeig viepevoicdnciog mov cvpmepihapavovy
AVOGOTOU|TIKOV GUGTIHOTOG

Oyt Zovibeig Kvnoudg kot kvidmon

TTohd Emavieg YoPapéc yevikég avtdpacels vepevarcdnciog. Mmopei va eLeovicTodv ®g 0oidn e Tov
TPOoHOTOV, TPNEWO NG YADOCCHS KOl ECMTEPIKG TOV AGPLYYOD UE OTEVOON TOV
AEPAYMYDV, OVATVELGTIKT dLGYEPELD, TaLKopdia, veotaon ( avagvraia, ayyeooidipa
n coPapn katanin&in). E€apon dobuatoc.

Mn yvoot Avtidpaon ovomvevoTikng 0800 mov mepthopfdvel to  dcbpa, Ppoyydomacuo 1
Sdvonvota.
Awtapayés Tov Nevpukoy Oyt Zovibeig AW0TOpOYEG TOV KEVIPIKOD VELPIKOD CULOTHHATOG OTOG kKepoladyia, (aAn, abmvia,
ZVoTIHHOTOG Siéyepon, evepebiototTa 1| KOTMON
TIoAd Emdvieg Aonmn unviyyitdo?
Op0aipukic dwotapayés Oyt Zuvibeig Ontikég dratopayég
Awtapayfs OTOV Kot Xndvieg Eppoég
hopopivéov
Kapdrokéc dwatapoyig TToAd Emdvieg Kapdiokn avendpkelo, aicOnpo maApdmy kot oidn e, ELePayLe Tov Huokapdiov
Ayyewokéc dwatapoyis TTohd Xmavieg Approxi vIEPTOo, ayeuTido
Tootpevrepikéc Avatapoyég Xvvibeig Taoctpeviepkd evoyMpota, Omeg Kookd GAyog, vovtio kot dvomeyio. Awdppota,
HETEOPIGHOG, SLOKIMOTNTO, KOOVPO, EHETOG, KO EAUPPE YOOTPEVTIEPIKT oipoppayio
OV UTOPEL VoL TPOKAAESEL VL0, O EENPETIKEG TEPITTMOELC.
Oy Zvvibeig Taotpeviepikés e&edkdoeg, pe v mbovhy opoppayic kot didrpnorn. Elkdong
GSTOMOTITION, EMOEVOGT TG KOAMTISAG Kot TG vocsov tov Crohn (BA. mapdypogo 4.4),
YooTpiTido
IToAb Xmdvieg Owopayitda, GYNUOTIOUOG  EVIEPIKOV OTEVADCEDV TOTOV —  JLOPPAYULOTOC,
TOYKPEATITION.
Hratoyohxkég dratapayés IToAb Emdvieg Hratkn dvchertovpyio, nmotikny PAAPn, wWiog ce poxpoyxpoévia Oepameio, Mmotiky
avemdpkela, ofelo nrotitidn
Awtopayés Tov dEpRaTog Ko Oy Zvvibeig TowiAa deppotikd eEovOnpato
TOV VT0d6PLOV 16TOV
TTohd Xmdvieg YoPapés HOPPES  OEPUOTIKOV — avTOPACE®V ONMMG  TOUPOAVYMOES  OVTIOPACELS
ocvunepiapfavopévev  tov  cvvdpopov  Stevens-Johnson kot ep¥Onuo, To&iKn
Mn yvoot EMOEPUIKT VEKPOAVOT|, OAOTEKIOGT

DapUoKELTIKY OovTIOPAoT He MOCWOEADL KOl CUGTNHIKG GLUTTOMATH (XZVvOpopo
DRESS), o&elo yevikeopévn eEovOnpatikn pivktaivoon (AGEP).
Avtdpaoelg potogvacsnciog.



AwTopayis TOV vEQPAOV KoL Emhvieg BAGBN t0v veEpkol 16To0  (BNADOING VEKP®ON) Kot ALENHEV] GLYKEVIPMOGOT] OLPIKOD
TOV 0VPOPOPOV 03DV 0&£0G 0T0 aiplo Umopel VoL EQPAVICTEL ETioNG OTTAVLaL.

TIoA0 Zrdvie Tynuatiouds owdnudtov, 1taitepo oe acbeveic pe aptnplokn VIEPTACT 1 VEQPIKN
S YANHOTIGHOG OloMpu p G HE apTMPLOKN PTOCT M VEQPIKN
OVETIAPKELD, VEQPOGIKO GUVOPOLO, SLAIEST) VEPPITION TOV UTOPEL VO GLVOSEVETAL OTTd

ofela VEQPIKT| OVETAPKELQL.

Aepeovioseig Zravieg Mewopéva ernineda opocpoipivig

Heprypaon avemOounToVv evepye1@v

' Avtidpdoelg vepevaicinciog Exovv onpeimet pe Oepaneio pe Povmpopaivn. Avtég cupmeptlapufavouv: o) un
€101KN AAAEPYIKT avTidopaom Kot avapurasio, B) avtidopacn avamveuoTikn 0600, GLUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV
doBpartog, emdeivoon acOpatoc, Bpoyxdotaco 1 SVGTVOLA, 1) Y) TOIKIAES OEPUATIKES OLOTAPAYES, TOV
ocopmepthapBdvouv eavinpata daedpov THTOV, KVNOUO, KVIB®MOT), TOPPUPA, 0yYELO0IONLO KO TOAD L0 GITAVIO.
OTOAETIOTIKES KOl TOUPOAVYDIEL deppoTonadeieg (cupumepthapfavopévng g To&Ikng EMOEPIIKNG VEKPOAVOT|S,
oVuVOpopov Stevens-Johnson Kot TOALLOPPOL £pVONUATOG).

20 ma00yOVOG PIYAVIGHOC TOV TPOKOAELTOL 0Td T QapPROKEVTIKG Taryduevn donmen unviyyitido dev sivar
TANPOG KATOvoNToG. 0T000, T0 S1BEGIILN OTOYELN OYETIKA LE TN HUNVIyYiTida Tov endyetal and MEAD
AVOPEPOVTAL GE AVOGOAOYIKT avTidpacn (AGY® TNG ELOAVIONG TOV CUUTTOUATMV LE TN ANYT TOV QAPUAKOL KoL
Vv €€aPAavion avTdv PETA TN O10KOTY TNG PUPUAKEVTIKNG 0y®YNS). MELOVOUEVEG TEPIMTMOELS TOV CUUTTOUATOV
™G donmTng punviyyitidog (OTmg dSuokapyia Tov avyéve, Kepaialyia, vootia, ELETOC, TVPETOC N
OTOTPOGAVOTOAMGHOG) Exovv Ttapatnpndel kKatd T drdpkela g Oepaneiog pe Povmpopaivn o acbevelg pe on
VILAPYOVGES AVTOAVOGES dATAPOYES (OTMG CLGTNUATIKOG EPLONUATAOING ADKOC, UIKTH VOGO TOV GUVIETIKOV
167T0V).

Ava@opd TOAVOLOYODUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mBavoroyodpevev avemBountov evepyeudv HETA omd T YopnyNon Goelng KuKAopopiog Tov
QOPUOKEVTIKOV TPoidVTOog elvar onpavtikn. Emtpénetl ™ cuveyn mapakorobOnomn e oxéons opérovc-
KIVOUVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMOYYEALOTIES VYELNS VO OVALPEPOLV
omoleodnmote mbavoroyovueveg avembounteg evépyeleg otov EOvikd Opyaviopnd @apudxkmv
http://www.eof.gr,

®oag: +30 21 06549585.

4.9 Ynepoooolroyia

210 Todld M katamoon ovmpopaivng mepiosotepng and 400 mg/kg umopei vo TpoKaAEGEL GUUTTAOUATO.
210VG EVIIMKEG 1] 00T 0OONG-ATOTEAEGLATOG EIVOL AYyOTEPO EVKPIVIG.

2VUMTOUOTO VEPOGOAOYING
Ta cvuntdpato vrepdosoroyiog mepthappdvovy vavtia, EUeTo, KoMokd Tovo 1 onavidtepa 614ppota.

Nvotayuog, 8aupog dpaonc, epfoic, keparadyio Kot apoppayiol TOL YUGTPEVTIEPIKOV givart Emiong dSvVOTES.
g Mo coPapég ONANTNPLAGELS, TOEIKOTNTO TAPUTNPEITOL GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNLLO TOV EKONADVETOL (G
iMyyog, (oA, vtvnAia, eviote 01€yEPOT KO OTOTPOGAVATOAGOC, OTMOAELNL GUVEIONONG 1 KOO
[Teprotaciaxd or acBeveig eppavifovv onacpods. Xe cofapr) OnAntnpiacn Uropel va mopovclocte
petafoAikn) o&éwon. Yrmobeppio kot vepkoiotpio Uropetl vo TapovusiacTovy Kot 0 xpovog Tpobpopfivng
INR pmopet va mopatadel, mbavog Adym g TapetPoAng Le TIG dPAGELS TV KUKAOPOPOUVIMV TOPAYOVIMV
mméne. O&ela veppikn avemdprela, nmatikn PAAPN, VTOTAGCT, AVATVEVCTIKY KOATOGTOAN KOl KLAVMOOT) UTOPEL
va onuetwbodv. Emdeivoon tov dsbpatog ivar duvary| o€ acOpatikovgs.

OEPATEVTIKY] AVTIUETOMION VIEPOOGOAOYIOG
Agv vapyet 101K avTidoTo.



http://www.eof.gr/

H avtipetdnion propel va ivol GUUTTOUATIKY KOl VTOGTNPIKTIKN Kol TEPIAAUPAVEL TN dloTtpnon TG
BatdtTag TOV 0EPAYMYDOV KOl TV TOPAKOA0VONGT TV KAPSoKOV Kot {OTIKMOV AEITOVPYIDV HEXPL VOL
otabepomombovv. Na eetaotel 1 amd TOV GTOUATOC XPNoN EVEPYOD AvOpaka, GV 0 AcBEVIC TOPOVCIUCTEL
evtog 1 mpag amd v Katdmoon pog SuvnTikd To&Ikng ToGOTNTOC.

Edv n Bovmpopaivn £xel oM amoppopnOet, alkoiikd StHADLOTA LITOPOVV VO, XOPTYNOOLV Y10 VOl ETLTOYVVOVY
™V €kKpion g Povmpoeaivic amd ta ovpa. Edv vtdpyovv cuyvoi | mapatetopuévol onacpol, pmopodv va
AVTILETOMIGTOVV [e EVOOPAEPLa dralemdun 1| Aopalemdun. Xopnynote PpoyyodtdcTartiKd 6To doOpia.
Enucowvavia pe 1o Tomikd k€vipo dnAnTnpioong Yo 1Tptkés GVGTAGELS.

5. PAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppoxodvVopIKES 1O0TNTEG

Dapuakobepanevtikny Katnyopio: Iapdymyo Tov TPOTOVIKOD 0EE0C. AVTIQAEYHOVAOON KOl OVTIPPEVHOTIKA
oappaka pun otepoedn. ATC code: MOTA EO1.

H Bovrpopaivn eivar éva un otepoctdég aviipieypovanodeg eapuoko (MEAD), to onoio pe coppotikd
nepdpata o {oa Exel deybel OTL dpa HECH TNG AVAGTOANG TG CVUVOEGNC TOV TPOSTAYAAVIVDV. XTOVG
avOpdmovg, N PovTPoPaivn HELOVEL TOV TOVO TOV OPEIAETOL GE PAEYLLOVT], TO 010N IOl KOl TOV TUPETO.
EmumAéov, | ifovmpopaivn avacTtéALel avacTpEYLL TV TPOKAAOVEVT] GLCCOPEVCT) TOV OLUOTETOA®Y amd
ADP kot amd koAraydvo.

[Mepapoticd dedopéva LITOdEKVHOLY OTL 1] PoVTPOPaivN TBAVOV VO AVACTEILEL AVTAYOVIGTIKG TNV EMIOPAOT|
TOV YOUNADOV d0CEMV OKETVAOGAAKLALKOD 0E£0G GTI] GLGGMPELCT TOV OLUOTETAAIDV dTaV TOL OVO EAPLLOKOL
YOPNYOUVTOL TOVTOYPOVO. OPICUEVEG PUPLOKOSVVAUIKES UEAETES LIOJEKVOOLY OTL, OTAV YopnyNONKe Lo
epamag 66omn 400 mg 1Povmpoeaivng evidg 8 wpodv mpw 1N gviog 30 Aemtdv petd T ANfym
OKETVAOGOAIKVAKOD 0&€og dueong omodéopevong (81 mg), mapoammpndnke peimon tng opdong Ttov
OKETVAOGOAIKLAIKOV 0&€0¢ oToV oynuaticpd Bpoufolavav 1 ot cvecmpevon aiponetoriov. [Taporo mov
VILAPYOVV AGAPELES MG TPOG TNV TAPEKTACT] TOV €V AOY® dd0UEVOV GE KAVIKEG cLVOT|KEG, dev amokAeieTon M
mBovotnTo. OTL M TOKTIKY, HOKpompdBeoun ypnon g evoéyetor vo ovuPdier ot peioon g
KOPOLOTPOCTOUTEVTIKNG EMIOPAONG TOV OKETVAOCOUMKVAIKOD 0EE0G YOUNANG d0coAoYiag. Agv vmépyel To
EVOEYOUEVO KAVIKA GYETIKNG €MiOpAONS amd TNV MEPLOTAGLOKT ¥pNon S Povrpoeaivig (BA.tapdypapo
4.5).

5.2 ®oppoKoKIvTIKEG 1010TNTES

Xg Mym amd Tov GTOUATOG, 1 POVTPOPAIVY] ATOPPOPATIL EV LEPEL GTO GTOUAYL KO GTT) GUVEXELD EVIEAMG
070 AemTd £VIEPO.

AxorovBovtag nrotkd petaforiopd (vopo&viimon, kapPoluiimon), ot PoPLAKOAOYIKE avevepPyOl
petaPoAiteg amekkpivovion mTAp®s, Kupiwg HEcm TV veepav (90%), addd emiong kot péow tng yoAns. O
xpOvog nuicelog {ong o€ vy dropa Kot 6€ ATopa e achEVELEG TOL NTOTOG Kol TV VEPPOV eivan 1,8-3,5
MPEG KOl TO TOGOOTO OEGUEVLONG UE TIC TPWOTEIVEG TOL TAAGHATOG Elval Ttepimov 99%.

Neppikr] Svciertovpyia

Mudg ko 1 ovpoaivn kat ot petafoiriteg g Tpmtictwg amoBdAlovtal amd Ta veppd, ol acOeveic pe
dtpopeTkovs Pabods veppikng dSucAEITovpyiag £xoVV LETAROAEG GTN POPUAKOKIVITIKT TOL POPUAKOL. X
acBevelg e veppik] OucAeLTovpYio, LEIOWUEVT TPOTEIVIKY] GOVOEST, OVENUEVES GUYKEVIPDOGELS GTO TAACLOL
v cuvolkT| ovmpoaivn kot un cvlevyuévn (S)-1Povpoaivr, avénuéveg AUC tpég yua (S)-
Povmpopaivn kot avénuévn evavtiopepn AUC (S/R) avaroyio og ohykpilon e vy delypato £xovv
avaeepBel. 1o TeEMKO 6TAO10 TNG VEPPIKNG VOG0V o€ asbeveic Tov veioTavtal apokdadapon, to HEco
erevBepo Khdopa g ovmpogaivig frav mepinov 3% ce cOykpion pe 1% otovg vyg eBehovtec. ZoPapn
EKTTTOON TNG VEPPIKNG AEITOLPYING UTOPEL VAL TPOKAAEGEL TN GUGGMOPELGT TOV UETAROAMTAOV TNG
Povmpoeaivng. H onuacio avtig g dpdong eivar dyvootn. Ot petafolritec pmopovv va agapefoiv pe
awpokdBapon (BA. mapdypoeo 4.3).



Hratwkn dvciettovpyia

H oAkoolikn nratiky] vOoog Le N 1 LETPLO. NTOTIKY SVGAEITOVPYin dEV 0dNYEl 68 0VoIWOMG peTafAnOeiceg
QOPUOKOKIVNTIKES TTopapéTpoue. H nratikn vocog map’ O avtd pumopel var petafdAet TRV KivnTiky
KOTOVOUNG TG Povmpopaivnc. Xe achevelg pe Kippwon Tov NTaTog kot LETPLo NraTikn dvsAettovpyio (Child
Pugh’s score 6-10) mapatnprifnke katd pEco 6po dSumhaclacog otov xpovo nuicelog {ong kot n
evavtiopepng avaroyioo AUC (S/R) ntov onpovtikd younAotepn cuykpttikd pe detypoto eEAEYYoL vyldv
ebedovtv, vmodnAmdvovTag T dusiertovpyia ot petafolikr| evdopetatpont) g (R)- Povnpoeaivng oty
evepyn (S)- evavtiopepn popen (BA. mapdypao 4.3).

5.3 lpoxkivikd dgd0puéva Yo TNV acQaAeL

H vmoypovia kat ypévia to&ikdtra g tovmpopaivng oe melpdpata pe (oo mapatnpniinke Kopimg og

OB pdCELC KOl EAKT) GTO YOOTPEVIEPIKO GUGTNLLAL.

In vitro xou in vivo peléteg dev £dmwaoav Kapio Evoelgn yia kKAvikd cuoyeTilopevo HETOAAAELOYOVO dUVOLIKO
¢ Povmpoeaivinc. Meréteg o movtikia Kot apovpaiovs dev £0macav Kol EVOEEn KapKivoydvou dpdong.
H 1Bovmpoeaivn odnyet o€ avacstoin g woppnéiog og KovvéAa KOOGS Kol e dtaTapayn TG EREVTELONG GE
dtapopa Lotkd 101 (KovVEM, apovpaiog, TOVTIKL).

[Mepapoticég peréteg £6e1&av 6TL 1 PovTpoPaivn SAmEPVA TOV TAAKOVVTA, GE TOEIKEG Y10, TNV KUNON dOCELS
Kot wapoatnpnOnke avénpévn mhavotnto eLEdviong SLGLOPPLOV (0TS EAAELLLO TOV LEGOKOTAMOKOD

S PPAYIOTOG).

6. PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
6.1 Katdloyog ekodymv
Kitpuo o&o

Kutpwo varpro
XAwprovyo vaTplo
Natplovyog cakyapivn
Bpouiotvyo sopipaivio
Koppu EavOavng
["okepdin
KekaBappévo véwp
Apopo TopToKaAon
Yypn HoATITOAN
[ToAvcopPikoéd 80.

6.2 Aocvppatotnreg

Agv epapuodleton

6.3 Awdpkera Long

3 xpbdvia _

6.4 Iowitepeg mpoPuLAGEEIS KOTE TN QVAGEN TOV TPOIOVTOS
Kapia

6.5 @Yo KOl GVGTOUTIKA TOV TEPLEKTY



Zxovpdypoun AN and tepePBoiicd morvatBvrévio (PET) pe Aevkd mopa amd vynAng mukvotrog
moAvaBvrévio (HDPE) un avoryopevo and moudid. H cvokevacio mepiéyel Socsoroyikn cvptyya S ml and
noAvmponvAévio (PP) pe vrodwpéoeig 0,5 ml. To grarido mepiéyet 150 ml ndoyov evarmpnpotog.

6.6 Iowitepeg mpouAGEEIS amOppLYNS

Kopia €101kn vroypémon.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA

Téxn Kapomepdrov 7, Knewowd 145 64, EAAGda, TnA.: 2108127276
e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com

Awvépetar ond ™ BIAN ALE. Tnk: 2109883985

8. APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX

46452/18-07-2012

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHXY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

13-10-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY:

16-12-2021
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