HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY IMPOIONTOX
Nurofen® 200mg Kawdkio, pooid

2. IMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH
Kda0e xoydxio mepiéyet 200 mg povmpopaivn

"Exdoyo pe yvoor dpdon:

YopPrroin (E420) 22.26mg/koydakio

EpvOpo koyevikng (E124) 0,485mg/konydixio

IMo tov T p1 katdAoyo tov exdoywv, BA. Tapdypago 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kaydxuo, poroxd.
Koxkivo, moeldég d10paveg LoAoKO KOWAKIO e EKTOTMGT OVOYVOPLTC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OcpamevTIKES EVOEISELS
[Ma v Bpayvypdvia countopatiky Oepaneio Tov NTIOL €0 LETPLOG EVIAGEDS TOVOL, OTTMG
KEPOAOAYia, TOVOC TEPLOOOV, 0O0VTAAYiD Ko TVPETOG KOt TOHVOG GE KOWVO KPLOAOYT L.

To Nurofen 200mg npoopiletar yia yprion and evhhikes, £pnPoug kot taudid and 20Kkg (repinov 6

ETMOV)

4.2 Aocoloyia Kat TpOmOS YoPHYNGHS
Aocoloyia

IMa Bpayvypdvia xpnon povo.

Oa mpénel va xpnoIHoToLeiTaL 1] YoUUNAGTEPT] ATOTELEGLLATIKT dOGT Y10 TN HKpOTEPN S1dpKeL, 1 onoia ivot
ATOPOITNTN Y10 TV OVOKOVPIGT] TOV CUUTTOUATMV KO TV EAQYIGTOTOINGT TV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY
(BA. mapdypago 4.4)

KatdAnio yio evijhikeg kot moudid dve twv 20Kg (nepimov 6 €1dv).

Evijhikec kon £onfor > 40 kih@v:

Apywn 66om, 200 13 400mg Povmpopaivie. Av ypelaotel pmopei va Anehodv emmiéov ddcelg and 1-2
koyakio (200 1 400mg Bovmpopaivng) .

To avtictorya dteotipata HETOED TV 06GEMV Ba TPENEL VoL EMAEYOVTAL GOUO®VO LE T TapaTHPNOEVTO
CUUTTMOUOTO KOl TN LEYIGTN GUVIGTAOUEVT UEPN oL dOoN. Ae Ba Tpémel va glvar pikpdtepa amd 6 dpeg yuo
™ 8601 tv 400 mg kot oyt pikpdtepa omd 4 dpeg ywo ) 060om Twv 200 mg. H cuvoiikn d6on tmv 1200 mg
Povmpopaivng dev Tpémet va vepPaiveron og kKGOe didotnua 24 wpdv

Xopotiké Bapog A7 6601 o€ apOpé Méyrotn nuepirioa 0661 6
KooKV appé Koyakiov
> 40 Kg 112 koydxuo . ,
"Eonpot, eviikeg kot (1oodvvapo pe 200mg 1 400mg 6 raydiw ’(10081)vau o pe 1200mg
. ] Bovmpoeaivng)
NAKiopévol 1Bovmpopaivig)
Hadre <39 xura




To Nurofen 200mg Kanydkio, podokd mpemel vo xopnyeital Lovo o€ Todld pe couatikd Bapog Tovidyiotov
20 kihov. H péylotn nuepnota 660 g povmpoeaivng ivar 20-30mg avd Kidkd Papovg, otnpnuévn oe 3
¢mg 4 600e1g pe dootipota Letald Tav d0cemv 6 £mc 8 dpec. H péylot cuvictdpevn muepnoto 66om
dev mpénel vo vrepPaivetar. H cuvolikn d6om tv 30mg avd Kihd Bdpovg dev mpénel va, viepPaivetal 6€
omolo, TEPi0d0 24 mpdmv.

e moudia, yio o Nurofen 200mg poiakd koydxia £papudleTol N TopoKaT® d060A0YIKT 0dnyia:

Yopatiké Bapog A7 0001 o€ apOno Méywotn nuepniola 6001 o€
KO\YOVAQV apripo Koy oviov

Tadié 20-29 kg 1 (LGO&)VOLHH ue 200mg 3 (woéuvaprxsg ue 600mg
1ovmpopaivng) 1Bovmpopaivig)

TMadié 30-39 kg 1 (LGO&DVOH:LT[ ue 200mg 4 (10080vaH8g ue 800mg
1ovmpopaivng) 1Bovmpopaivig)

Edv yio moudid ko £€@nPBoug 1o QoproKenTIKO anTd TPOoToV ¥PEINOTEL Yo 3 UEPES, 1| OV TO. GLUTTOUATO,
emdewwboiv, Tpénel va (et wtpikr cupuBovin.

Edv 1o mpoiov avtd amorteiton yio meprocotepe amd 3 NUEPES GE TEPIMTOOT TLPETOV N Y10
TEPLGGOTEPO Ao 4 NUEPES Yo Bepameia amd TOV TOHVO, 1 EAV TO GLUTTOUOTO ETOEWV®OOVV, O
acBevng ovviotdton va cupPovAevdet Eva yiatpd

Tuviotdrtat og acbeveic pe gvaicOnto otoudyt va AauBdavovy to Nurofen 200mg Kawydkio porokd pe
Qoynto.

Av Anebei apéong uetd 1o eoyntéd n Evapén g dpdong tov Nurofen 200mg Kawydkio poiakd propet vo,
kabvotepriosl. Av avtd couPei, unv ndpete neprocdtepo Nurofen 200mg Koo pokokd amd o,
GUVICTMEVO GTO TOPUKAT® £00¢10 4.2 (docoroYia) 1 TPV TAPEAOEL TO CMGTO AT Y10, TV ETAVAAYN

™mg d6omg.

E101k6¢ mAn0vopog
Houdwarpikdg minbBuoudg:
IMa xpnon oe moudid, PAéne emiong mopdypapo 4.3.

Hluxopévot:
Agv amouteiton £101kN Tpocappoyn g doonc. E&attioc tov mpoeid twv mboavov avemBountwv

evepyeldv (PAéme mapdypago 4.4), cuvietdtor 1 TopaKoA0OVON oY TOV NAKIOUEVOV 1010iTEPOL
TPOGEKTIKA.

Neoppiwr| avendpkelo:
Agv amouteiton peiowon g d6ong oe aceveic pe Mo £0g PETPLOL AVETAPKELD GTH VEQPPIKT AEITOVPYin
(acBeveig pe coPfapn veppikn avendpkela, PAéne mapdypoeo 4.3).

Hrotun averdpkeia (BAEre mopdypao 5.2):
Agv amaiteiton peimon tng 060onG o€ acbevelg pe Nmo éog pLéTpla nratiky ovendpkela (acbevelg pe coPfapn
NTaTIKY dvGAELToLPYia, PAETE mapdypapo 4.3).

Tpomog yoprynong
Amd otopatog ypnon. Ta kaydkio dev TpEmet Vo LOCMVTOL.

4.3 Avrevdeileg



YrepevoioOnoio oty dpacTiKn 0vGio 1 6€ KATO10 amd To, EKS0Y0 TOV OVUPEPOVTAL GTNV
Topaypopo 6.1

AcbBeveic mov eiyov Topovcidcel ovTdpdoels vrepevaictnaiag ( Ty fpoyydotoacuov, acbotog,
pWITIOAG, ayyEL001OMLO, KVIO®OT]) UETA ammd AYn OKETLVAOGAATKLAIKOD 0&£0C, ovmpopaivic M
dAlov un Ztepoedovg Avtipieypovmdovg Pappdakov (MZAD).

Evepyo, i 10t0pikd vrotpomidlovtog mentikod EAkovg / aoppoayiag (600 1| TEPIEGOTEPO EVIAKPLTA
eMEGOO10 amodederyuévov €AKoug N apopparyiog)

Iotopikd yoaoTpevteptkng apoppayiag 1 didtpnong, mov oyetilovtav pe tponyovuevn Bepomeia e
MZAOD

Acbeveic e coPapn nratikn avemdpkeLlo, coPapn VEQPIKN averdpkeLd, 1 cofapn Kopdlokn
avendpkewo ( Kammyopia IV kotd NYHA) (PAéne eniong mapdypogo 4.4)

IMa1d16 copatikod Bapovg pkpdtepov Twv 20 kg

Y& 000eVElC [1E ayYEOEYKEPUAIKNG N GAANG EVEPYOD aLLOPPAYIOG

Y& ao0eveic e adlevKpivioTn AUOTOAOYIKT SlTOPoYn

Y& aobeveig e coPapr 0ELIATOON (TPOKAAODUEVT] amd EUETO, O1APPOL 1) AVETOPKN TPOGATIYN
VYPOV)

To tekevtaio Tpipunvo g komong (PAéne mapdypago 4.6)

4.4 E101KéG mPOEIOOTONGEIS KOl TIPOPVAALEIS KATA TH XPIjoH

Ot avemBOunTeg evépyeleg UTopovV Vo, EAAYIGTOTON 00DV YPNGLOTOIDOVTOC TV KATOTUTY OTOTELECUATIKN
doom o v TALov wIkpn O1apkela Oepameiog mov amatteitan yio Tov EAeYY0 TV cupmtopdtov (BAEre mo
KATO Y10 KIvOOVOLG 0td TO YUOTPEVTEPTKO KO TO KOPOLUYYELNKO GUGTILLOL)

Huxiopévou:
Or nMukwwpévol gppavifouv avénuévn ovyvotto  ovemBountov evepysiwv oto MEAD, 1dwitepa

vootpevreptikny (Gl) opoppoyio. ko didtpnon mov pmopei vo givarl popaies (PAéne mopdypago 4.2). Ot
NAIKIOPEVOL £OVV LEYOADTEPO KIVOLVO TV CUVETELDY TOV AVETIBVUNT®OV EVEPYELDV.

Xpewaletor Tpocoyr| o€ acOeVels Le OPIGUEVES KATAGTAGELS Ol OTTOIEG UTOPOVY Vo EMOEVOOOVV:

2VoTNHOTIKO EpLOMNUATAOOT AVKO Kot LEWKTN VOGO TOV GLVIETIKOV 16TOV AOY® TOV avENUEVOD
Kvouvou donmng pnviyyitdag (BAEne mapdypago 4.8)

Xuyyevn dwtapayn Tov petafolopod Tov mopeupvedv (o&egla daieitovca Topeupia)
lNaotpeviepkd voorjpata Kot ypovia AEYLOVAONS Tabnon Tov eviEPoL ( EAKDONG KOATION 1 VOGOG
tov Crohn) (BAéne mapdypago 4.8)

[oTop1kd VIEPTOONG KOV KAPOOKT OVETAPKELD KOODS KOTAKPATNON VYPDOV Kol 010110
&xovv onuewwbet va oyetiCovron pe Oepaneio pe MEA®. (BAéne mapaypdpovs 4.3 kot 4.8)
Neppwcrp dvciertovpyio, kabmg 1 veepikn Asttovpyia evoyetal va emdevbel (Bréne
apaypdeovs 4.3 kot 4.8).

Hratu dvciertovpyia (PAéne mopaypdpovg 4.3 kot 4.8).

Apéomg petd and cofapn xepovpyikn enéupaon

e aoBeveig mov Egovv 101 eKONADCEL OvTIOPAcEIS OAAEPYIKES Le AAAES OLGieg KAOMG vITdpyet Yol
avtovg avénpévog kivduvog avtidpdosmv vrepevaicinciog pe m ypion Nurofen 200mg Koydxio
LLOAOKAL.

Y& 000eveig TOV LTOPEPOVV OO EMOYLOKT AAAEPYIKT] PVITIOON, PVIKO TOADTOdN 1] POVIEG

OTTOP POKTIKEG OVOTVEVGTIKES TN GE1G KaOMDG vITdpyel avénuévog kivouvog aArepyIKDY

avtwpacemv. Ot odrepyucés avTdpdoelg umopel va Tapovcldotovy g Kpioels dobuatog (To
ATOKOAOVHEVO avolynTikd dobua) og oidnua tov Quincke N kvidwon

Alo MEAD
H tovtoypovn yopriynon aiiov MEZA®, couneptAapifavopévey TV E0TIKOV OVOGTOAE®Y TNG
KukAooEuyevdong-2, av&avel Tov kKivouvo avemBountev evepyeidv (BAéne mapdypapo 4.5) kot Oo Tpémet va



OTOPEVYETAL.

Amdkpoyn cvpntopdtov vTokeileveov AoumEewv

To Nurofen 200mg Kaydikia, polard pmopel vo amokpOhyel GOUTTOUATO AOIU®ENG, 0OTYDVTOC EVOEYOUEVMG
o€ kafvotepnuévn Evapén e KATAAANANG ayyng Ko, ETOUEVMG, EMOEIVOVOVTOC TV EKPooT g
rolpwéng. Avtd éxel mapotnpnbei o€ TEPIGTOTIKG POKTNPIOKNG TVEVUOVIOG TN KOWVOTNTOG Kot BOKTNPLOKOY
emmAok®V g avepoProyids. Otav to Nurofen 200mg Kowydkio, Lahokd yopnyeitot yio. Ty avakobeion
ato TOV TLPETO 1] TOV TOVO € GYEom Le Aoipumén, cuvietdrtol 1| Topakolovdnon g Aoiuménc. Xe un
VOGOKOUEOKA TEPPdALovTa, 0 acBevic Oa mpémel va cupPovievTel Y10Tpd, AV T GUUTTOUATO EXTEVOLY 1)
EMOEWVOVOVTAL.

AtopoyEC TOV YOOTPEVTEPIKOV:

Taotpeviepkn aoppoyic, EAKoc kot didtpnon mov propel va ival potpaieg, Exovv avapepbel pe dra to
1] GTEPOELDT] OVTIPAEYLLOVDOT OTTOLONTOTE GTIYUN KT TN dldpKelo NG Ogpomeiog , pe N yopig
TPOEIOTONTIKO CUUATOUATO | TPONYOVUEVO 1GTOPLKO.

Av og ac0gveig mov Aapfavouy ovTpoPaivn ELPOVIOTEL YOGTPEVTEPIKY GLOPPAYiO 7| EAKOC, GUVICTATOL T
dwokomn ¢ Oepameiog.

O «ivévvog YooTpeEVTEPIKNC oupoppoyiag, EAkoug 1| dtTtpnong ival vYnAOTEPOC 68 HeYaADTEPES OOCELS
MXEA® kot 6 acbeveig pe 10topikd Ehkovg, Wiaitepa av eiyav emmhokéc apoppayiog 1 didtpnong (BAéne
napdypaeo 4.3) Kot og NAKiopévoue. Avtoi ot acbeveig Oa mpémel va Egkiviioovy T Ogpameio pe
YOUNAOTEPT O1BETIUN SOGT. XVVOLUCUOG BEPaMEinG e TPOOSTATEVTIKOVS TOPdyovTes (OTMG TT.Y.
ULo0TPOCTOAN 1 AVOGTOAELS avTAlog TpwTovimy) TPEMEL va EETAGTEL Y10 ALTOVG TOLG ACOEVELS, Kot emiong
Yo TOLG aoBevel Tov amatteital va AapBavouy cuyxpdvmg YapUnNA 0061 OKETLAOGUAKVALKOD 0EE0G, 1)
GAAOC GKEVLAGLLOTO, TTOL UITOPEL VL aENCOVY TOV YAOTPEVTEPIKO Kivouvo (BAETE TapaKAT® KOl TOPAYPOPO
4.5).

AcBeveic e 16TopIKd ELPAVIONG YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOC, W10itepa OTAV Etvol NMKIOUEVOL, GLVIGTATOL
VO OVAPEPOLY TNV EUPAVIGT] OTOLOLONTOTE AGLVIOIGTOL GLUTTOUATOS (WOLALTEPO YOCTPEVTEPIKT
aoppayin) Wing ota apykd otddio g Oepanciag. I[Tpénel vo cuvictdtal | Tpocoyn o€ achevei Tov
Aappévouv cuyxpdveg @dppoka Tov Ba propodcay va avEnoovy tov Kivduvo €lkoug 1| apoppayiog, 0mme
OT0 GTOLOTOG KOPTKOGTEPOELDT|, OVTUINKTIKA OTT®G 1| Pap@apiv), EKAEKTIKOVG OVOGTOAELS ETavaTpOcANYNG
NG GEPOTOVIVIG M OVTIHOTETAAIKOVG TAPAYOVTEG OMMG TO AKETLVAGOUAKVAIKO 00 (BAéme mapdypapo 4.5).
To MEA® OBa mpémel va yopnyobvtal Le TPOcoyn o€ acBeveic TOL £XOVV IGTOPIKO YOGTPEVIEPIKAOV
nodnoeov ( EAkmdONG Kolitda, vocog tov Crohn) kabmg 6€ 0VTEG TIg TEPUTTOGELS 1] KATAGTOGT TOVG UTOPET
vo, emdevobet (deite Tnv mapdypapo 4.8).

XoPapéc deppoTiKES avTIOpdoelg

Katd m Oepancio pe MEAD &xovv avapepbel omdvia coPapés deppratikés avidpioets, eviote
Bavatnedpes, pnetald tov omoiwv amoiemotikn deppatitida, cvvopopo Stevens-Johnson kot To&kn
emdepukn vekpoivon (PAéne mapdypao 4.8). Or acBeveig paivetal va datpéyovy HeyordTepo
KIVOUVO EUPAVIOTG AVTAOV TOV OVTIOPAGEDY GTO APYIKA 6TAd TG Bepameiog, VA 1 EPEAEvVIoN TG
avtidpaomng EeKva GTNV TAELOVOTNTO TOV TEPUTTMOGEDV EVTOG TOV TPMOTOL UNVA TG Bepameiog.
"Exovv avagepbei mepiotatikd oéelag yevikevpévng e€avOnuatikng eAvktaivoong (AGEP)
oxetillOeva e N xpNomn mpoidviwy mov mepiEyovv Povrpoaivn. H yprion g Povrpopaivng
TPEMEL VO, OIUKOTTETOL LLE TV TPMTY EUPAVION EVOEIEEWV Kol GUUTTOUATOV GOPAP DV OEPUOTIKDOV
avTPAcE®V 0TS depuaTikov eovOnuatog, AoV 6tovg PAEVVOYOVOLG 1] OTOLOGINTOTE GAANG
évoeing vepevaicinoiog.

e eEapeTikég TEPTMOELS, 1) avepoPfroyld unopel va gival 1 aitic coPapdv AomdEE®Y TOV dEPHOTOG KOt



TOV HOAAKOV Lopiov. ZuvietdTol vo ano@edyetol 1) xprion tov Nurofen 200mg koo polokd oty
TEPIMTOOT TNG AVELOPAOYIAG.

Kapdioyyetiakés Kot ayyel0eyKe@aMKEC EMOPACELS

KAvicég peiéteg vmodetcvoouy 0Tt 1 xpnon g YPpovmpoeaivng, wiwaitepa o vynAég docelg (2400
mg/Mmuépa), umopei vo cuoyetiletor e pio ukpn awénon tov Kivdivov gupdviong Opopfotikdv apTnplakdy
SLUUPAVTOV (Yio TOPASEY O ELPPUYILO TOV LVOKOPIIOD 1 0yYELOKO EYKEPAAIKO ETEIGOS10). ZUVOAIKA O1
EMONUIOAOYIKES HEAETEG OEV VTTOSEIKVOOLV OTL O1 Yo UNAEG d0aELg Povmpopaivng (m.y. < 1200 mg/muépa)
oLVOEOVTOL e QVENUEVO KIVOLVO eppdvions OpouPaTiK@Y apTnplok®V GUUPBAVTIOV Y10 EPLEPAYLLL TOV
pvokapdiov.

Ot acBeveic pe pun eheyyduevn véptacn, cvopeopnTikn kapdiakr averdpkeio (NYHA 1-11), dayvoouévn
(GYOLLUKT KOPOL0KT] VOGO, TEPLPEPIKT APTNPLOKT VOGO KOUT EYKEPAAONYYELOKT VOGO TPEMEL VO AauPBavouy
Oepomeio pe PovTPOPaiv KOTOTY TPOGEKTIKNG OEIOAGYNONG, EVD TPETEL VO OTTOPEHYOVTOL 01 VYNAEG OOGELG
(2.400 mg/muépa).

Amorteiton emiong Tpooektikn a&loldynon pv v Evapén paxporpdbecung Oepaneiog og acheveic pe
TOPAYOVTEC KIVODUVOL EUPAVIONS KAPSLUYYELIKAOVY EXEIGOOIMV (T, VTEPTACT, LEEPAMTIO AN, COKYAPDIN
S, Kanvicua), Wwiaitepa edv amatteitat 1 xopynon vwniav docemv Povmpopaivng (2.400 mg/muépa).

AMAEC TOPOTNPY|CELS

YoPapécg avtidpacelg o&giag vrepevaicinciag (m.y. avaPLANKTIKO GOK) TopaTnpovvToL ToAD ordvia. Kotd
10 TPAOTO. oNUadio TG avtidpaong vrepevoucHnciog petd T Aqymn / yoprynon tov Nurofen 200mg Kaydxio
podokd, n Oepaneio mpémel va dwakonel. Ta amattodpevo 1TpiKd LETPA, AVIAOYQ [LE TO GUUTTMOIOTO, TPETEL
va, ANeBovV amd eEE1dIKEVIEVO TTPOCMTIKO.

H 1Bovmpopaivn, n dpactikr ovoio Tov Nurofen 200mg Kowydxio paiakd, umopei va ovactéldel avotdéipo
TI GLGGMPEVGT KOl T AEITOLPYIN TOV AUOTETAAIWY €2 EK TOVTOV, GUVIGTATAL 1] TPOCEKTIKN
TAPAKOAOVONON TV 00BeVDV e dtoTapayEg TS TENC.

Ye mopateTopévn yopnynon Nurofen 200mg Kowydkio poAakd, 0 TOKTIKOG €AEYYO5 TOV MTOTIKOV
TOPOUETP®V, TNG AELTOVPYING TOV VEPPDOV, KABMS Kot YEVIKY aiploTog eivar amopaitnto.

H poxkpoypdvi ypnon OomowovudimoTe TOMOV OVOAYNTIKOV Y10, KEQOAOAYiEC HmOPEl vo TIG
eMOEWVOoEL. EQv vtapyovv vIovoleg yio To mopamive 1 ELPOUVIGETE VT TN KOTACTOON, OIOTEITal
0TpIKn cLUPovAn kou 1 Oepameia Tpémet va drakomel. H d1dyvawon g keporadyiag amd Kotdypnon
eopudkov (MOH) 0o mpéner va e€etdleton o acbeveig ot omoiol £yovv cuyvi N kabnuepvi
KeaAalyio, mopd (1 e&ortiog Tng) TNV TOKTIKN ¥PNOT TOV QUPLAK®OV Y10l KEQUAAYIAL.

Me v Tavtd)povn KATavAA®oT) AAKOOA, Ot avemBOuNTeS EVEPYELES OV GYETICOVTOL [IE TN dPAGTIKY OLGIN
Kot W1iTepa EKEVES IOV EYOVV GYEDT LE TO YOOTPEVTIEPIKO COANVA 1] TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN O, UTOPET
va ovEnBovv pe ™ ypnon tov MEAD.

Ne@pikéc avTidpacels:

Ievikd 1 kaB EEv ypriom avaAyNTIKOV, EWO1KE 0 GLVOLACUOG SILPOPETIKADV AVAAYNTIKOV OVCIADV,
pmopet voL 00N ynoel o€ POVILES VEPPIKES PAAPES e KivOLVO VEQPPIKTG aveTAPKELOS (OVOAYNTIKY|
veppomdfein). O kivouvog pmopel va avéndel pe v ootk Kotomdvnon 6€ GLVOVAGUS LE TNV
EMLEWYT NMAEKTPOALTOV KoLl TNV apLIATOOT). £2G €K TOVTOV TPEMEL VAL ATOPEVYETAL.

Houdarpikdg mAnbuoude:
Avénuévog Kivouvog vEQPIKNG aVETAPKELNS G€ TodLd Kot £PNPovS Le apLOATOOT).




AvoAertovpyia TN YOVUIKEIOS YOVILOTNTOC:
BAéne mapdypago 4.6.

Ewducéc mpoedomomoeic popudkov:
To @appakevtikd avtd Tpoidv mepiéyel copPiroin. AcBeveig pe omavior KANPOVOLIKE TPOoPAN LT
dvoavetiog otn epovkToln dev Tpémel va AauPavovy avTd TO PAPLOKO.

To @appoakentikd avtd mpoiov mepiéyel Ponceau 4R. Mropei va mpokalécel aAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

4.5 AMMNAEMOPAOELS HE GALD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl AALEG HOPPES UAIAETIOPAONG

H Povrpoeaivn Ba npénet va amopedyeton va yopnyeitol 6€ GUVOIVOCUO UE:

o  Alo MZA®D, copunephapPoVOUEVOV TOV EKAEKTIKOV OVOCTOAE®MV TNG KUKAOOELYEVAONG-2.
Amo@uyetotl TNV cuyyopnynon dvo N nepiocotépov MEAD kabhg pmopel vo avéncet Tov Kivouvo
avemBountov evepyelwv (PAéne mapdypago 4.4).

[Tewpapatikd dedopéva vTOdeKHOVY OTL 1 PovmpoPaiv TOAVOV VO AVOCTEILEL AVTOY®OVIGTIKA TNV
EMOPOOTN TOV YAUNADV 0OGEMV OKETVAOGUMKVAIKOV 0EEOC GTN) GLGGMPEVCT] TOV OUOTETAAM®Y,
otav to 000 QappaKa yopnyovvior Tawtdypova. [lapoio mov LVIAPYOVY AGAPEIES MG TPOG TNV
TOPEKTOOTN TOV €V AOY®D dedopévev oe KMVIKEG cuvOnKeg, 0ev amokAeietal 1 mBavonTa OTL N
TOKTIKY, HokpompdBeoun ypron ¢ Povmpopaivng evdéyetor vo cLuPaier ot peimon g
KOPOLOTPOCTOUTEVTIKNG EMIOPAONG TOV OKETVAOCOAMKLALKOD 0&E0G YOouUnANG OocoAoyiog. Agv
VIAPYEL TO €VOEYOUEVO  KAVIKO OYETIKNG E€mMOpaong omd TNV TEPIOTACIOKN YPNON NG
Povrpoaivne (PAEre mapaypago 5.1).

H 1povmpogaivy ( 6twc Ghro MEAD) IMBavéc emopaoeig
nPEMEL Vo, H10ETAL pE TPOGOYN pE:

Kopdiaxég yAvkooideg m.y: Aryo&ivn:

Toa MEZAD pmopel va ETIOEVAOGOLY TNV KOPILOKT| AVETAPKELDL, VO
LELOGOLV TO pLOUO CTEPAUOTIKTG O ONoNG KOl VoL uERGOLY TIG
TAaoPaTIKEG YAvKooides. H tavtdypovn Aqyn Nurofen Malokég
Kéwyovleg pe okevdopata dryo&ivng pmopel va avénoet ta
EMINES AVTAOV TOV GKEVAGHATOV oTov 0pd. O €heyyog TV
emmédmv dryo&ivng opob dev amorteital og opon ypnon (Léyom
ddpreta. 4 NuéPEC)

Koptikootepogidn

Kobng ta xoptikootepoed] pmopet va avéncouvy tov kivduvo
avemBuUNITOV EVEPYELDV 1310HTEPA OO TO YOOTPEVIEPIKO
ocvotnuo (éEedkdoelg M aupoppoyio) (BAéne mapdypogo 4.4)

AVTIOLOTETOAOKOT TTOPAYOVTEG KOt
EKAEKTIKOL 0VOGTOAELG EMAVATPOCANYNG

Avénuévog kivouvog yaoTpevieptkng apoppayiog (BAEme
Tapdypoeo 4.4)

ogpotovivng (SSRIs):

AvTimnkTika Ta MEAO® propei va av&foovy TV 0pacT) TV AVIITNKTIKOV
onwc N Pappopivn (BAéne Tapdypago 4.4).

dawvutoivn H ovyyopnynon Nurofen 200mg Kowdxio pooxd pe

OKEVAGLOTO (OVLTOIVIG UTOPEL Vo 0VENGEL Ta ENimeda GTOV 0po
QUTAOV TOV OKEVAGHATOV. O éAeyy0g TV EMTESMV QOVVTOTVIG




ooV 0p0 dev amarteitan o€ opb1| yprion (Léyiot dbpkela 4
NUEPES)

Aibo

H ovyyopnynon Nurofen 200mg Kowyadkio pokoid pe
okevacpoto Abiov umopel va avénoet ta enineda 6Tov 0pod
aUTOV TOV okevacpatov. O éleyyog Tav emmédov AMbiov ctov
opd dev amouteitan og opOn ypnon (Uéyiotn S1dpketo. 4 nuUéPEC).

[IpoPevecion kal covipomvpalovn

DopLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOL TTEPLEYOVY TTPOPEVETion Kat
covApomupaldvn pmopel va emPpadvvouy TNV améKKpIon TS
1fovmpopaivng

Avtwneptacikd (avaotoreic MEA,
OVOGTOAEIC B-VTOS0YEDMV KO OVTOYDVIGTEG
™¢ Ayyeloteveivng 1) kot dtovpntikd

To MEAD pnopei va LEI®GOVY T dPACT] TV SLOVPNTIKOV Kol
TOV GAA®V OVTITEPTAGIKOV QOPUIKEVTIKOV TPOIOVTOV. L€
OPIGUEVOLC 0IG0EVELG e KOTAGTAAUEV VEPPIKT AgtTovpyia. (7.
acBeveic pe apuddtwon N NAKI®UEVOVS aoeVEiC e
KOTAGTOAUEVT VEQPIKT AELITOVPYIE) 1| GUYYOPTYNOT) OVOGTOAEWDY
MEA 1 avactoleic B-umodoytmv 1 avTay®vVIGTOV TG
Ayyelotevoivng II: ue mapdyovieg mov avactéAlovy v
KuKAoo&vyevaon Pmopel va, 00N YNGEL O TEPALTEP® EMOEIVOOT
™G VeQPIKNG Aettovpyiag, cvumepiiapfoavopuévng mboavig o&eiog
VEQPIKNG AVETAPKELNS, 1 0TT0i0, GLVNO®E sival avaoTPEYIUT.
Enouévmg o cuvdvooudc mpémet va yopnysitol Le mpocoyn,
wwaitepa oTovg NAKiopévouc. Ot acleveic npémetl va
EVLOUTOVOVTOL ETOPKDC Kol VoL SIVETOL TPOCOYN OTNV
TOPUKOAOVON O™ TG VEPPIKN G Asttovpyiag petd amd v Evapén
NG CLYYOPNYNONG KOl aKOAOVO®E GE TAKTA YPOVIKA S10GTHLLATO.
Ta dtovpnTikd pmopel va avENcovy Tov Kivouvo
veEpoToEkdTTOC 0o To MEAD.

KoaAtocuvtmpntikd dtovpntikd

H tavtoypovn yopiynomn tov Nurofen 200mg Kowdkio poiokd
LE KOAOGLVTIPNTIKA S10VPNTIKG UTOPEL VO 00N YN|OEL GE
vrepkaAaio (cuvieTdtal o EAeYY0g TOL KAAIOL GTOV 0p0) .

MeBotpelam

Yrdpyovv crotyeio mhovig avEnong oTa ETIMESD TOL TAACUOUTOC
™mg pebotpe&dc.H yopriynon Nurofen 200mg Konydiio pokorkd,
evtog 24 mpav pwv 1 petd ™ Ay pebotpegdng pmopel va
odnynoet 6€ avENUEVES GLYKEVTPOGELS peBoTpeEdns kot avénon
g ToEIKOTNTAG TNG.

KvkAoomopivn

Avénpuévog kivouvog vEQPOTOEIKOTNTAG.

Toakpoéipovg

O «ivévvog g veppoToZkdTNTag avEAveTat o To dVO
QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA YOPTYOUVTOL TAVTOYPOVA

Z1doBovdivn

Yrdpyovv evdeielg avénpévon Kivdvvov apdpBpov Kot
aatopatog og HIV (+) aypoppopiiikoic acheveig mov
Aappdévouv tavtoyxpova {idofovdivr kat ovmpopaivn

YovApovurovpieg

KhMvikég épevveg €yovv deiletl aAANAETOPACELS LETOED
GTEPOEDDV OVTIPAEYLOVOOIDV KOl VTSP TIKOV QUPUIK®OV
(covApovuiovpieg). Av kot péEypt orpepa dev €OV TEPTYPAPEL
oAniemdpdoelg peta&d PovTpoPEVNg Kol GOLAPOVVAOLPING, O
€leyyog ™G YAuKOLNG TOL AiOTOG-CVVIGTATOL MOG TPOATTTIKO
LETPO GE TALTOXPOVY ANy).

AvTiotid Kivoloveg

Agdopéva and {ha £dei&av 6Tt to MEAD propei va avé&covv
ToV Kivouvo omacpu®mv mov oyetiloviot pe Kivoloves. Acbeveig
7ov Aapfdvouy MEAD kot KvoAdveg Umopel va £xouv avénuévo
KivOLUVO EUPAVIONG CTOCUMV.

Avootoleig Tov CYP2C9

H tavtoypovn yoprynon povrpoeaivng kot CYP2C9




avacTolé®v umopet vo, avénoet v ékbeon og Povmpopaivn
(CYP2C9 voéotpoua). Xe pio pekétn pe fopikovaloin kot
@rovkovaloAn ( CYP2C9 avaotoleig) mapatnpnbnke avénuévn
éxbeom oe 1Povmpopaivn S (+) katd tpocéyyion 80-100%. Oa
npénel va eEetdleTon peimon g yopnyodUEVNG dOGNC TG
IBovmtpopaivng pe mv tawtdypovn Aqyn tov CYP2C9
OVAGTOAE®V, EWOIKA GE VYNAG XOPTYOOLEVT] OGN 1PovTTpoPaivNg
ue PopucovaloAin 1 pAovikovaloin.

4.6 Covipétnta, kOnon kot yorovyio

Kinon

H avactoln g ohvOeong TV TposTayAddtvedy UIopel Vo EXNPECCEL APVNTIKA TV KOTOT Kot TV
euPpouikn avartvén. Emonmpioroyd dedopéva detyvouv avénpévo kivouvo amofoing, Kapolakmy
SVOTAUGUDV 1 KOl YOGTPOGYLOTIOG LETE amd YPNOT AVACTOAEWDY TPOCTAYAAUIIVOV KoTd TNV Evopén
™G KOMoNG. O amdAvTog Kivauvog KapdiayyElak®V avopoldv avéntnke and Ayotepo and 1% og nepinov
1.5%.0 kivdvvog moTeveTal OTL £ivar S0GOAOYIKA Kot XPOVIKA EEQPTMOUEVOG .

Y& mepapotolma, 1 YopNYNoN UVACTOAE®Y TG oVVOECT S TV TPOSTAYAAVOIVOVY £JE1EE VO 00N YEL GE
avénuéveg amoPforés kot epPpuikn Ovnowodmra. Enmpocheta, avénuévn coyvomra  dopopmv
SVOTAUGIDV, CLUTEPIAAUPUVOUEVOV TV KAPILOYYEIOK®Y, Exouv avapephel o mepapatdlma mov Adupfovay
VOGTOAEIC TNG 6VVOEST|C TV TPOGTAYAUSIVDVY KOTO, TNV TTEPI0S0 TNG 0pYaVOYEVEGTC.

Kotd ™ dibpketo Tov Tp@TOL Kol TOL SEVTEPOV TPUNVOL NG KON oG I Ipovtpoaivn dev Tpémet va didetan
exTog etvar avoykaio . Avn 1fovmpopaivn ypnoiponoteitor amd yovaika wov tpoctadel vo cuAAAPeL 1
KOTA TN O1EPKELD TOL TPADTOV KO SEVTEPOL TPYUNVOL TNG KONONC, 1 0001 TPEMEL VoL S1aTnpEiTOL TO dSVVATOV
UIKPOTEPT KOL Y10 TO UIKPOTEPO dVVATO YPOVIKO S1AGTN L.

Koatd to tpito tpipnvo ¢ komong, OA0L 0L aVaGTOAELS TG GHVOESTG T®V TPOGTAYAUVIIVMV UTOPEL VoL
ekBéoovv
* t0 éufpvo ce:
- Kapdionvevpovikn to&ikdtnta (pe 10 mpdmpo KAEIGILO TOV apTNPLOKOD TOPOL KOl TVELLOVIKT
VIEPTOOT).
- Neppin duciertovpyia, 1 onoia pmopel va eEehybel o veppikn avendpkela pe oAryobdpauvio.
* TN UNTEPQ Kol TO VEOYVO, GTO TEAOG TNG KUNGNGC, OE:
- IIBovn mapdTacn Tov xpodvov apoppayiog Gov avIITnKTIKY 0pact Tov uropel va copPel akoun kot o€
TOAD YOUNAEG OOGELG.
- AvooToAf TOV GLOTAGE®V TNG UNTPOG LE ATOTELEGLO TOV KABVGTEPTLEVO 1] TOPATETAUEVO TOKETO.
2Vvenmg 1 yp1on S PovmTpoPaivng 6To TEAELTAIO TPIUNVO TNG KUNGNG OVIEVOEIKVOETAL.

Oniacpdc

H 1Povnpopaivn kot ot petafoiriteg g pnopei va anekkptBodv o TOAD HKPES GUYKEVIPMOGELS GTO UNTPIKO
yOAa. Aev glvar yvooTég £mg onuepo emPBroPeic eMOPACELS OTA VEOYVA, GUVETMG YEVIKA gV etvat
amopaitntn 1 dkomi Tov OnAacpov og Bpayvypovia Bepameia GTIC GLVICTOUEVES OOGELS Yio TOVO Kot
TUPETO.

Tovipdéma
Yndpyovv ototryeio OTL TOL GAPLAKO TTOL OVACTEALOVY TNV OpAcT TG Kukho-o&uyevaonc/covheon

TOV TPOSTAYAAVIVOV UTOPEL VO EMNPEAGOVY TNV YUVOIKEID YOVILOTNTA [LE EMIOPACT GTNV
woppn&io. Avtod givorl avaoTpEyo e TV dtakom g Bepomeiog.

4.7 Emdpaosic 6tV IKavOTNTA 00171161 KO (EPIGHOD UNYAVI|LATOV
To Nurofen 200mg Kowydkio podlokd, 0ev €xel 1| Y€l AGNUAVTY EXIOPAGCT] GTNV IKAVOTITO 0011yNONG KOt
xepopov pnyavnuatov. [Hapola avtd, oe vymiéc docelg pnopel va cupPoldv avemBOUNTEG EVEPYEIEG OO




TO KEVIPIKO VELPIKO GVOTNUA, OTMG KOTMGOT Kot {AAN Kot 1) ikavoTnTo avTidpaong kot 1 SuvatotnTa
GUUUETOXNG EVEPYA GTNV 001KT] KUKAO(QOPID KOl O YEPIOUOC UNYOVNILATOV UTOpEl VoL Eival LELOUEVOG GE
UELOVOUEVES TEPITTMGEIS. AVTO 10YDEL GE PEYOAVTEPO PuBUO GE GUVOVAGHO [LE AAKOON.

4.8 AvemOopnrteg evépyeieg

O KOTAAOYOG LE TIC TOPOUKAT® AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTEPIAOUPAVEL OLEG TIC OVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV
&yovv yivel yvootéc pe Oepameio pe Povmpopaivr, kabhg Kot ekeivec omd pevuaTikodg acbeveis pe
pakpoypovia Bepaneio o€ vVYNAN-060T .

Ol TOPATNPOVIEVEG GLYVOTNTES, TOV EIVOL TEPIGGOTEPO ATTO TOAD GTAVIEG, AVOPEPOVTUL OTN
Bpayvmpdbeoun ypnon Povmpoeaivig pe avatatn nuepnota 66on 1200 mg yia Tig and GTOUATOG LOPPEG
kot 1800 mg yio ta vodeta.

Y11c akorovbeg avemBounteg evépyeteg, Oo Tpémel va Aapfavetot vdymn ott ivar KOHpLo S0G0EEAPTMUEVES
Ko TOIKIALOVY Ot GATOUO GE ATOUO.

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL TTAPATNPOVVTOL TTLO GLYVA EIVOL YAGTPEVTEPIKNG PUoTg Ot avemfdunteg
EVEPYELEG EIVOL TTEPIGGOTEPO DOCOEEPTMUEVES, GLYKEKPIUEVE O KIVOVVOC VOl TTOPOVGLOGTEL YUGTPEVTEPTKN
apoppayio tvar eEaPT®UEVOS GTO HOGOAOYIKO VPO Kt oTNV ddpketn Oepomeiog. [emtikd eelkopara,
SLITPMNON N YOUOTPEVIEPIKN OLUOPPAYin, UEPIKEC POPEC BavaTnEOpeS, va cuUPolv 1310iTEPa GTOVG
niukiouévoug (BAére mopdypao 4.4). Novrtia, £UETOC, O14pPOLA, LETEDMPIGHOS, OVOKOIAMOTNTO, SVOTEYI,
KOWMOKO GAY0C, HELOVA, OUOTEUEST], EAKDOONC GTOUATITION, EXOEIVMOT] TNG KOAMTIONG Kot TNG VOGO TOV
Crohn (PA. mapdypagpo 4.4) éxovv avaeepbei petd tn yoprynon. Arydtepo cvyva, éxel tapoatnpndel
yooTpitido.

Oidnua, vIépTaoT Kol KapdloKn avemdpkeld Exovv avopepdel va oyetilovton pe ) Bepaneio twov MEAD.

Khlvikég peléteg vmodewkvoovy O0TL 1 ypnon ¢ ovmpoeaivrg, bwitepa o€ vynAéc dooelg (2400
mg/Mmuépa), pmopei va ovoyertiCetonr pe pio pkpn avénon tov Kwduvov eugdvions  Opoufotikmdv
OPTNPLOKDV EMEICOOIMV (Y10 TOPASELY LA ELPPAYLLO TOV HVOKAPdiov 1] ayyelokd eykepalkd emelic6d10) (PA.
napaypoago 4.4)

‘Exer meprypagei emdeivoon g oxetilopevng pe poAvvon eAeYHovig (.. avAamTuEn VEKPMTIKNG
weprtovitoag) pe v ypnon MEA®. Avtd mbovog oyetileton pe 1o unyavioud opdong twv
MZAO®.

Edv gppoviotodv copntopoto Aoiuwéng 1 av emdevowboldv katd 1n ddpKew e ¥pNong tov
Nurofen 200mg Kaydxio polokd, o aoBevig, cLVER®OG, GUVIGTATOL VO TAEL O EVaL YIATPO XOPIG
kaBvotépnon. [lpémel va depevvnbel ebv vrdpyel €voeEn vy pior avtikpoProkn / aviBlotikn
Oepameia.

2mv pakpoypdvia Bepaneio mpémel va yivetan cuyvog EAeYX0g YEVIKOV e€eTdGE®V OiLaTOG.

O aoBevig cuvioTdTol vo. EVUEPMDCEL TO YITPd TOV OUECMG Kot Vo dokOwel v Bepameio pe
Nurofen gdv €va amd o GUUTTONOTO AVTIOpacNS VITEpevalcOnciag epeovioTel, Tov umopet va yivel
KOO KOTA TNV TPMTN Xpnom, N dupeon Pondeta and yuatpd givar amapoitn.

O acBevic ovviotdton vo SloKOYEL TNV Oy®YN Kol Vo EMCKEPTEL TOV Y1TPO TOV €0V OVTIANPOEl

£VTOVOLG TOVOLS GTNV KOWALA, LEAOVOL 1] OLULOLTELLEDT).

Ot avemBounteg evépyeieg mov oyetilovtal pe v ovmpopaivn didoviot TopaKaT® avAAOYQ e
TNV KaTNyopio 0pyovikod GLGTLATOG Ko TV cuyvotnta .Ot cuyvotnTeg opilovtal og:



<IToAb cuyvég (>1/10)>

<Xvyvég (>1/100 to <1/10)>

<Oy ovyvég (>1/1,000 to <1/100)>

<Emavieg (>1/10,000 to <1/1,000)>

<[ToAd Emavieg (<1/10,000)>

<Mn yyvootég (dev umopovv va ektiunovy pe faon ta dtbéoiua
dedopéva)>

[MopakaAiod onueidote OTL HEca 6€ KAOE KATNYOPio. GLYVOTNTOG ELPAVIONC, Ol AVETIOOUNTEC EVEPYELEG
napoatifevtol kot eOivovca celpd coPapdtnta
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Komyopia Opyavikov
ZUeTINNROTOS

Toyvomyto

AvemOopnt Evépyaia

AOWPAEES KUl TOPUCITOGELS

TIolV Emdvieg

‘E€apon rowdéemv mov oyetiCovial pe AEYHOVES (Y. avATTLEN VEKPMTIKNG TEPLITOVUTIONG) OE OTLAVIEG
TEPMTAOCELS, GOPAPES AOIUMDEELS TOV SEPUATOG KOL TMV ETTAOKOV TOV HOAUKOV IGTMOV HTopel v cupPel katd
Sibpreta poag Loipwéng avepoproylds

AwTapoyég TOV MPOTON|TIKOD
KOl TOU AEPPIKOV GUGTILOTOS

TIolV Emdvieg

Awomomtikég datapoyés (avauia, Agvkonevia, OpopfokvtTaponevio, TOVKUTTAPOTEVIK, AKOKKIOKVTTOPOLLIC).
Ta npdTe onNuadie givor: mupeTOS, TOVOAALOS, EMIPAVELNKG OGTOROTIKA EAKT, YPUTMIES GUVOPOWO, £VTovN
e&avtinon, pwvoppayic Kot SEPLATIKEG apoppayiec. e oVTEG TIG TEPIMTOCELS 0 0oHEVIG CLUVIGTATAL VO SLoKOWEL
mv Bepaneio, va amo@uyel Tnv avtobepaneio pe ovakynTikd 1 avTutupeTikd Kot vo oL POVAEVTEL TOV Y10TPO

Yoyotpikég dratapayés

TIoAV Xmdvieg

Yoyotikég avtd pdoeic, katddinym

AwTapoyfs TOL OVOGOTON|TIKOD
GUGTINOTOG

Avtidpdoeig veepevaicneciog mov copmepiapfavovy

Oy Zoyvég

Kvnopdg ko kvidoon

[ToA0 Zmavieg

YoPopéc yevikég avtidpdoelg vaepevaicOnoiog. Mmopel va epooviotody oG 0idNUo TOL TPOGMOTOV, TPNEWO TG
YADGOOG KL EGOTEPIKG TOV AUPLYYO HE GTEVOOT] TAV 0EPAYMYHV, SuoTvola, Tayvkopdia, vedtacn (avaeviadia,
ayyeooidnua n coPapn kataminéia). ‘E&opon dobuoroc.

Mn yyveotég

Av1tidpaon avomvevoTikig 0800 mov TeptlapPavel o acbua, Bpoyydonacuo 1y dvomvola.

AwTapoyég TOV VELPLKOY
GUGTILOTOG

Oyt Zuyvég

AloTopay£g TOL KEVIPLKOV VEVPIKOD GLGTHHATOG OTmG Keporodyia, {aAn, abmvia, diéyepon, evepediotdnta 1
Kkommon

TToAV Zrdvieg

Aonmn punviyyitdo?

O@0aiukés drvatapoyis

Oyt Zuyvég

Omntikég Sratapoyés

AwTapoyés T0V OTOS KUl TOV
Aapopivlov

Xmavieg

Eppoég

Kapdrokég dratapayés IToAb Xmavieg Kapdiaxn avendpketa, aichnpa toApndv kot oidnpa, ELgpaype Tov pookapdiov
Ayyerwakéc dratapayés TToAb Xmavieg Aptnplaxn vréptaon, ayeitido
AwTapoyés TVO YUCTPEVTEPLKOD Xoyvég Taoctpeviepikd evoyAnpata, Omog Kotkakd diyog, voutio kot dvomeyia. Aldppota, HETEmPIGHOG, dvoKiMdTnTa,
Koovpa, £UETOC, Kol EAOPPA YAGTPEVTEPIKT aipoppayio Tov umopel va Tpokorécet avartio, o€ eEUPETIKEG
TEPUMTAOCELS.
Oyt Zuyvég Taotpeviepikég e€eAkmoels, e Ty mbovi awpoppayio kot ddtpnon. EAkddong otopatitida, emdeivoon g

KoMTdag kot TG vosov Tov Crohn (BA. mapdypago 4.4), yaotpitida

TIoAV Zrdvieg

Ow0payitida, GYNUATIOUOS EVIEPIKDV GTEVOGEMY TOUTOL — SLPPAYIOTOS, TUYKPENTITION.

AwTapayés TOV NTATOG KUL TOV

TIoAV Zrdvieg

Hrotwn duoiertovpyia, nratiky PAAPN, W6ing o€ pakpoypovia Bepancio, NTaTIKY OVETAPKELD, 0&eio NToTiTION
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20N QOpOV

AwTapayés Tov dEPpRaTOg KOl
TOV VT0OOPLOV 16TOV

Oy Zoyvég

TTowila deppotid eEovOnato

TIoAV Xmdvieg

YoPapéc LOPPES SEPUOTIKMDY aVTIOPACE®DV OTMG TOUPOAVYDIELS AVTIOPAGELS CUUTEPILAUPOVOUEVOY TOV
cuvdpopov Stevens-Johnson kot epvONpa, TOEIKN ETSEPUIKTY VEKPOLVGT|, OA®TEKIOGN

Mn I'vootég DappaKEVTIKT AVTIOPOOT LE NOGIVOPIAiL KOl GVOTNIIKAE cupurtdpata (XZovdpopo DRESS), ofeia yevikevpévn
e&avOnpotikn pAvktaivoon (AGEP).
Avtidpdoeic pwtogvoctnciog.
AWTapoyEs TOV VEQPAOV KAl TOV Xndvieg BAGBN Tov veppikol 16100 (ONAGING VEKP®OGN) KoL CLENUEVT] GLYKEVTP®OGT OVPIKOV 0EE0G GTO a0l HTopel vou

0VPOPOPOY 03DV

EULPOVIOTEL EMiONG OTLAVLO.

TToAV Xmdvieg

ZYNUOTIGHOG OWNUAT®VY, 1010iTEP GE AoEVEIS e aPTNPLOKT VIEPTAOT 1] VEPPIKT| AVETAPKELN, VEQPOGIKO
GUVIPOLLO, SLANEST VEPPITION TTOV UTTOpPEl Vo cuvodeveTal amd o&eio VEQPIKT AVETAPKELD.

Oyt Zuyvég

Taotpeviepikég e€elkdoels, pe Ty mbovi awpoppayio kot dtdtpnon. EAkddng otopatitida, emdeivoon g
KoMTIdag Kot TG vosov tov Crohn (BA. mapdypago 4.4), yaotpitida

TToAV Zrdvieg

Owopayitido, ToykpeatTitido oYNUATICUOS EVIEPIKMY GTEVOCEMV TUTOV — SLUPPAYLOTOG,.

AwTapoyég TOV EPRUTOG KOL TOV
VT036PL0V 16TOD

Oyt Zuyvég

Towira deppotikd eEovOnpato

TIoAV Zrdvieg

ZoPapéc LOPPEG SEPUATIKAOV AVTIOPACEDY OGS TOLPOAVYDIELS AVTIOPAGELS GUUTEPILAUPAVOUEVOY TOV
cuvdpopov Stevens-Johnson kot epvnpa, ToEKN ETBEPIK VEKPOLLGT, aAmTeKioGN

AwTapoyis TOV VEQPAV KUl TOV
0VPOPOPOV 03DV

Xmvieg

BAGBN tov vepptkol 16100 (INAOING VEKP®OGN) Kot AVENUEVT GLYKEVTPAOGT OVPLKOV 0EE0G GTO aipta propel va
eLQAVIoTEL EMiON G OTAVLAL.

TToAV Zrdvieg

ZyMUOTIOLOG OWNHATOY, Wiaitepa o€ aoheVeiG e apTNPLOKT VIEPTAOT 1] VEQPIKT AVETAPKELL, VEQPOGIKO
oOVOPOLO, SLAEST) VEPPITION TOV UTOPEL VO GLUVOSEVETUL 0TTO OEETD VEQPPIKT CVETAPKELD.

Hapaxivikég eetaoerg

Emavieg

Mewopéva enineda orproceorpivng

13



IHeprypo@n emireypévav avemBopunTov EVEPYEIAV

1 Avtidphosic vrepsvaicOnciog €xovv onueiwdel pe Ospamsion pe  Povmpogoivn.  Avtég
copmepAapuPdvouy o) pn 01K aALePYIKN avtidpaon kot avaeviaéio, B) AvTidpaoT avaTvELGTIKY
0000 ovumeplapfovouévov tov aobuatog, emdsivmon dobuotoc, Bpoyydotacpo 1 dVoTVold M Y)
TOIKIAEG OEPUATIKEG dLOTAPAYES, TOVL TEPAApPAVEL EEavOnLaTA S1APOPOL TOTTOV, KVNGUO, KVId®wo,
TOPEUP, OYYE00IONUO KOl TTOAD TLO OTAVIO OMOAETIGTIKEG KOl TOUPOAVYMDOELS deppatomddetss (
ocopmephappavopévov G TolKNG EMOEPUIKNG VEKPpOAVONG, GVOVIpopov Stevens-Johnson kot
TOAVUOPPOV EPVONUOTOC).

20 a0 YOVOC INYAVIGHOC OV TPOKAAEITOL OO TV PAPHOKEVTIKG ETAYOUEV] GONATH UNVIYYiTda
dev givan TANp®g Katavontodg. Qotdco, ta dbéoiua ototyeion oxeTikd pe v MEAD® enayouevn
LNVLYYITIO0 avOQEPOVTOL O€ AVOGOAOYIKN avTiopaot (AOY® TS EUGAVIONS TOV CUUTTOUAT®V LE TN
MM 10V PapprdKov, Kot 1 £0PAVICT] VTMOV LETA TN OLOKOTT TNS POPUOKEVTIKNG ay®mYNS). Exouv
oNUEI®DEl UEHOVOUEVEG TEPTTMOE, TOV OCLUTTOUATOV NG dGonmrng  unviyyitdog (6mmg
dvokapyio. Tov ovyéva, KePUAaAyio, vavtio, EUETO, TUPETO N OTOTPOCOVATOAIGUOC) EYOVV
napatnpnOel katd ™ JSwpkew ¢ Oepameiog pe 1Povmpopaiviy oe acbeveig MM vEdpywOV
aVTOAVOsES O10TOPOYES (OTMC CLOTNUOTIKOS EPLONUATAOONG ADKOG, WIKTH VOGO TOV GULVOETIKOV
10700).

Avo@opd mOavoroyoOUEVAOV UVETOVUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mbavoroyoduevemv avemBOuntwv VEPYEIDV HETA OO T YOPT YN O AOELG
KUKAOQOPLOG TOL PAPLAKELTIKOV TPOTOVTOG elval onpavtiky. Emtpénet mn cuveyn mopakoiovdnon
™G GY£0MNG 0QPEAOVC-KIVOVVOL TOV QPOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEAUATIES
Vyelag va avapépovy 0molecdNmoTe ThavoloyoOueVeS avemBountes evépyeteg : yia tnv Kompo
oTIC:

DoppokevTikég Ynnpeoieg

Ymnovpyeio Yyelog

CY-1475 Aevkowoia

TnA: +357 22608607

Dog: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs,

evo B. yio tnv 'EAAGO0 oTOV:

EBviko Opyaviopd @appdakov

Mecoyeiov 284

GR-15562 XoAapydg, AGMva

TnA: +30 21 32040380/337

®og&: +30 21 06549585

[ototomoc: http://www.eof.gr

49  Ymnepdocoroyio

Yt Todld 1 KoTdmoon 1Povmpoaivng , teptocdtepng and 400mg/kg, umopel va TpokaAiost
CUUTTAOUATO. ZTOVG EVIIMKEG 1) 60T dOOTG AMOTEAEGLLOTOG EIVOL AyOTEPO EVKPIVIC.

ZVUTTOUOTO VTEPIOGOAOYIOG

Ta cvuntodpota vrepdosoroyiag teptiapfdvouvy vavtio, £LETO, KOTMOKO TOVO 1) CTOVIOTEPO
dwppota. Nvotayuds, 0aupog dpaocng, pPoic, Kepaiodyio Kot apopparyio TOV YOGTPEVIEPIKOV
etvan emiong dvvatéc. Xe mo coPapég ONANTNPLACELS, TOEIKOTNTA TOPATNPEITOL GTO KEVIPIKO
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VEVPIKO GVOTNUO TTOL EKONADVETOL ®G TAtyyoc, (AAn, vvnAla eviote d1€yepon Kot
OTOTTPOCAVATOAMGUO, AT®ALEW GLVEIdNoNG | KOpo. [lepioTaciaxkd ot acOeveic eppavitovv
OTOGHOVG. € goPapn dnAntnpiacn petaforkn ofwmon pumopet va mapovciactel. Yrnobeppio kot
VIEPKOAOLIO UTOPEL VO, TTOPOVGIAGTOVV Kat 0 ¥pdvog mtpobpoufiving / INR pmopei va mapatobdet,
mhovdg AdYm TG TapeUPOANG LE TIC OPAGELS TMV KUKAOPOPOUVTQV Ttapaydviav méng. O&eia
VEPPIKN OVETAPKELDL, NTATIKY PAGPT, VTOTAGT, AVATVEVCTIKT] KOATAGTOAN KOl KLAVOGCT] UTOPEL val
onpeiwfovv. Emodeivaon tov dobuatog eivat dvvarn og acOuoticongs.

OePAMEVTIKY] AVTIUETOMIGT) VREPOOGOAOYING

Agv vtapyet 101KO ovTidoTo.

H avtiperdmion pmopet va elvol COUTTOUOTIKN KOL VTOGTNPIKTIKTY Kot TEPAAUPAVEL TNV
ouVTIHPNON NG PaTdTNTOG TOL AEPAYDYOD KOl TNV TOPOKOAOVONOT TV KOPIOKAOV Kol (OTIKMOV
Aertovpyimdv péypt va otabeporomBovv. Na e€etactel ) amo otopHaTog Yp1ion evepyov dvBpaia edv
0 acfevig mapovolaoTel EVIOg piag dpag omd TV KotavdiAmon evag mbavd to&ikov mocov.

Ed&v n Bovrpopaivn €yt oM amoppoenBel , adhkoikd dtohdpota propodv va yopnynbovv yia va
emtayhvovy TV €KKpion g Povpoeaivng amd ta ovpa. Eqv vtdpyovv cuyvoi 1 mapatetapévol
OTAGLO1, LITOPOVV VO, AVTIILETOTIOTOVV e VOOPAEPLa dtalemdun 1 Aopalendun. Xopnynote
BpoyyodaoctaAtikd oto doOua. Emikowovia pe to tomkd kEVTpo oNANTpiocns Yo loTpikég
OLOTAGELC.

5. DOAPMAKOAOITKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodVVIPIKES 1O10TITES

DopuokobepamevTiKny Katnyopio : AVIUPAEYLOVAOIN KOl OVTIPEVUATIKE QAPLLAKA, LT CTEPOELDN).
[Moapdywya Tov Tpomovikod 0&Eog
ATC code: MO1AEO1

H 1Bovnpogaivn givar éva un otepoetdés aviipreypovades pdppoko (MEAD), 1o onoio oe cupuPatikd
nepdpata oe {oa &xel deybel OTL dpa HEG® TNG AVACTOANG TG CVUVOESNC TOV TPOCTAYAAVIVAV. XTOLG
avBpdTove, M PovTPOPaiv LELOVEL TOV TOVO TTOL OPEIAETOL GE PAEYLLOVT], TO OIONLLO KO TOV TUPETO.
EmumAéov, n ovmpoaivn avacTéAlel ovacTpEYILA TNV TPOKAAOVUEVT] GUCCHPEVGT] TOV CUUOTETAAIDV OO
ADP ot amd KoAlaydvo.

[Mepopatikd dedopéva LTOJEUKVVOLY OTL 1 ovTtpoPaiv TOAVOV VoL OVAGTEIAEL OVTOYOVICTIKE TNV
EMOPAON TOV YOUNADY SOGEDV AKETVAOGOAMKLAIKOD 0E£0G GTI GLGCHPEVCT TOV CUUOTETAAIDV OTAV TOL
d00 Eappaka yopnyoLvTal TavTdYpova. OpIGUEVEG PUPLOKOIVVALIKES LEAETEG VTTOSEKVOOLVY OTL, , OTAV
yopnynonke o epdmoas 06om 400mg Povmpopaivng evtds 8 mpmv mpwv 1 evidg 30 Aemtdv petd ™ Anym
AKETVAOCOAMKVALKOD 0EE0G Gpeong anodéopevong (81 mg), mopatnpriOnke peimon g dpdong Tov
OKETVAOGAMKLAIKOD 0&€0¢ 6TO Gynpaticpd Bpopfoavav 1| otn cuccdpevon aponetariov. [apdio Tov
VILAPYOLV OGAPIEG MG TPOG TNV TAPEKTACT] TOV €V AOY® JEO0UEVAOV € KAVIKEG GLVOTNKEG, OV amorheieTal N
mOBavoTNTO OTL 1) TOKTIKY, LoKpompdBeourn ypron g evoéyetal va GUUPAAEL ot peiwon g
KOPOLOTPOGTOTEVTIKNG EMOPAOT|G TOV AKETVAOGOAKLAKOD 0EE0C YOUNANG d0GOAOYIOG. AgV VIAPYEL TO
EVOEYOUEVO KAWVIKA OYETIKNG EMIOPAOTG OO TNV TEPIGTACLAKT XpNoN NS YPovmpopaivng (PA.mapdypapo
4.5)

5.2 ®appokokviTikEG 1010TNTESG

Xe 0mo oTOHOTOG ANYT, 1 PovTpoPaivr amoppoPATaL €V LEPEL GTO GTOUAYL KOl GTI GUVEYELN EVIEAMG GTO
AemTO €viEpo.
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AxolovBovrog Nrotikd petoforlopd (vdpoviimon, kKapBoviimon), ot apHOKOLOYIKE avevepyol
petafoliteg amexkpivoviol TANpwg, Kupimg HEc® TV veppav (90%), oArd eniong Kot péom tng yoing. O
¥POVOG Nuicelag (mng o€ vy dtoua Kol o€ ATopo pe acBEVEIEG TOV TATOG KoL TV VEQPOV givar 1,8-3,5
MDPES, KOl TO TOGOGTO OEGLEVCNC UE TIG TPAOTEIVEG TOV TAAGOTOG TTEPiTov 99%.

Ta péyiota enineda 6T0 TAAGUO PETE OITO GTOUATOC AW LG QOPUOKOTEXVIKNG LOPPTG KOVOVIKNG
amodéapevong (d1okio), emtuyyavovtal HeTd amd 1 - 2 dpec. QoT060 1 POVTPOPAivI) ATOPPOPATOL TLO
YPNYOPQ GO TO YOOTPEVIEPIKO cVoTNO petd T Ayn ano otopatog Nurofen 200mg Koydixia pokoxd. Xe
2 QOPUOKOKIVITIKEG LEAETEC, O ¥POVOS Y10 TO. LéYIoTO etineda 610 mAdoue (Tmax) rav 60 kot 90 Aemtd yo
o0&V 1Povmpogaivng o€ diokia cvykpvopevo ue 35 kot 40 Aerntd avtiotoyo yioo Nurofen Molakég Kéayovieg
oe paAakég kyoves. H péon péytom ovykévipoon Cmax pe Nurofen 200mg Kowydkio poioakd
EMTVYYOAVETOL GTO GO ¥POVO oV GUYKPLOEL pE Uio POPUOKEVTIKT LOPPT| KAVOVIKNG 0modécpevong (d1okio,
"Nurofen"). H iBovmpogaivn aviyvedetol 6To TAAGHO Y10 TEPIEGOTEPO 0o 8 DPES PETA T YOPTYNoN
Nurofen 200mg Kodixio poiaid.

5.3 llpoxivikd cTovycio yia TV ac@drero,

H vrmoypdvia kot ypovia toEikdtnto ¢ Povapoeaivng o melpapoto pe {oa mapotmphdnke koping g
SLPPOGELS KO EAKT) GTO YOOTPEVIEPIKO GVGTNUO.

In vitro ko in vivo peléteg dev édmaoav kapio voeién yia kKAvikd ovoyetilouevo petailagloydvov
duvapkov g Povepoaivne. Meléteg oe TOVTIKIA Kot 0povpaiovg dev £0mcov Kol EvOsién
KapKIvoyovov dpdong.

H 1Bovnpogaivn 0dnyei oe avactoAn g woppné&iog o€ kKovvéAn KaBdE Kot o€ doTopayn TG ELPHTEVONG
o€ drdpopa {oikd 101 (kovvéM, apovpaiog, TovTikt).

[Tewpapatikéc pehéteg £0e1&av 6tL 1 PovTpoPaivy damepva ToV TAAKOOLVTO, o€ TOEIKEG Yo TV KONoN d0GELg
Kol TopatnponKe avénuévn mbavotnta ELPAVIoNS SVOUOPPLOV (OTWC EAAEYLLLO TOV LEGOKOIALOKOD
SLPPAYLOTOC).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdloyos Tov ekdoymv

Eocwtepkod:
IMoAvaBvrevoyivkoin 600,

Ydpo&eidio Tov kariov ( eldytotng kabapdmrag 85%)
KekaBappévo H0wp

Kéhoeoc xayakiov:

Yypn copPrtodn (E420) pepikdc apudotmpévn
Zehativn

Epvbpd xoyevidng (E124)

Meldvi:
Opacode WB Aegvkd NS-78-18011 (amotehoduevo and 29%w/w d1o&gidto Tov trtaviov (E171), 10%w/w
ITpomvAevoylvkoin, 5%wiw Yrpopuehholn (E464).

6.2 Aovppoatotnreg
Agv gpappoletart.

6.3 Awdpxera Cong
2 ypoviaL.

6.4 Idwitepeg TPOPLAAEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOIOGVTOG
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Mn puAdocete og Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C. DLAAGGETE GTNV OPYIKT) GUCKELOGIA.

6.5 D01 KO GLOTOUTIKA TOV TEPLEKTN

Koyédn amd Agvkd adlaeavég PVC / PVAC laminate Bepuokolovpevo pe @oAro adovpuviov 20pum. Kade
KOyEAN mepéyet 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 1 50 kayakia. Ot koyéleg cuokevdlovtal G€ YUPTIVO
KOLTI.

Mropei va un KukAo@OopoHV OAEC Ol GUCKEVAGIEG.

6.6 Idowitepeg mpoPurdcerg amdppryng
Kaopio g1dtkn vroypémon

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA

Taxn KaPohepdtov 7, Knowod 145 64, EAAGSa, TnA.: 2108127276
e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com

Awwvépetor amd ™ BIAN ALE. TnA: 2109883985

8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
EM\Gda: 244/13-01-2011
Kvmpog: 20918

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX EKTPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
EALGda

Huepounvia mpdtng £ykprong: 13-01-2011

Huepounvia televtaiog avavémong: 04-07-2019

Kvnpog

Huepounvia mpdtng £ykprong: 22-02-2011

Huepounvia televtaiog avavémong: 16-05-2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

20/10/21
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