IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Nurofen Express 512 mg emkalvupéva siokio
2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

[Bovmpogaivn 400 mg (wg d1wdpikn voTplovyog)

"Exdoya pe yvootr dpdon:

Yaxyopoln: Kabe dioxio mepiéyetl 186,2 mg cakyapdlng mov icodvvapovv pe nepirov 0,54 mmol.
Nartpro: Kdébe diokio mepiéyet 51,45mg vatpiov mov 16oduvapovy pe mepimov 2,24 mmol.

["a tov TAnpn KotdAoyo Tov ekddymv BA. Tapdypoeo 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo diokio.

‘Eva Aevkd ém¢ vtoAevko, apeikupto, 6TPoyyVAd, EMKOAVUUEVO CoyapOTNKTO O10KI0 HE EKTOTOON
aVayVOPIGNG GE LOPO XpOL 6T i Oy).

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OcpamevTikég evoeiels
Noa ypnowonoteitor  amokierotikd oc ANAATHTIKO ANTHIYPETIKO kot ywo tig mopakdto
Bepamevtikég evoeiEeic:
o YUUMTOUATIKI] AVEKOVPLoT 06 NTLOS 06 PETPLOS EVTAGEMS GAY0S, OTMS KEQUAUAYia,
odovtadryio Kot ovopnvoppora. Ivpetoc.

4.2  Aocoloyio kol TPOTOS YopiyNoNS

Aocoloyia

Evijikeg kon modwd dve tov 12 gtov: H apyn doom sivor 400 mg fovmpopaivng kot dv
ypewotel 400 mg Povmpoeaivng kdbe 4-6 mdpeg
Mnv vrepBaivete to 1200 mg povmpopaiving oto 24mpo.

Hiuaompévor: Agv omatteiton €101k pvOpon mg docoroyiag.

Mo Bpoayeio gprion povo. Oa TpEmEL VoL YPNOUYLOTOLEITAL 1] KATMOTEPT EVEPYOS OOGT Yo TN HKPOTEPN
oldpkela Tov givar amoapaitnTn Yio TNV avaKoveion ord to coprtopota (BA. evotnta 4.4).

210ug £enPoug edv ypelaotel Yo 3 NUEPEG M €AV TOL GUUTTOUOTO XEPOTEPEYOLV O 0GOEVIG TPEMEL
va gviiuepmoel Tov yutpd. Edv to mpoidv avtd amouteiton 6toug EVAMKES Yo mePIocdTEPES omd 3
NUEPES GE TEPIMTMOON TLPETOV 1 Y10 TEPLGGOTEPO A0 4 MUEPES YL TNV OVOKOVPLIGT] TOL TOVOL, N
€4v To cuUTTOUOTO EMOEWVMOOOVV, 0 acBevic cuvioTdTon va suuBovievdel Eva yiotpo.



Ot avemBounteg evépyeleg pmopoldv va eAayloTomonfodyv YPNOUOTOIOVTIOS TN XOUNAdTEPT
OTOTEAECUATIKY] 0OGT Yo TN HIKPOTEPT OLGPKELD, M Omol Elval amapoitnTn Yoo TOV EAEYYO T®V
ocvuntopdtov (BA. Tapdypapo 4.4).

Tpomog yopfymong

Ao T0V GTONATOG YPTOT).
Na pn yopnyeitat o modd kétm TV 12 etmv.

4.3 Avtevoeitelg

YrepevoroOncio otnv ipovmpoeaivi 1 6 0mo1admoTe amd T £KO0YO TOV OVOPEPOVTOL GTNV
mopdypoo 6.1

Aocbeveic mov eiyov mapovcidcel aviidpoon vrepsvacnciog (m.y. Ppoyydonacuo, dodua,
pwitda, ayysooionuo N kvidwon) mov oyetiCetar pe acmipivn, Povmpopaivy 1 GAAa pn
OTEPOELON] OVTIPAEYLOVAOIT QOPLLOKCL.

AcBevelg e evepyd mentikd €Akog 1 16Toptkd MENTIKOV EAkovg M acBevelg pe opoppayio and to
YOOTPEVTEPIKO GUGTNUA (6V0 1| TOPATAVE® ENTEICOON ATOOEGELYUEVOL EAKOVS N SLATPTOTG)
Acbeveilg pe 1otopikd oupoppayiog 1 ddtpnong mov oyxetilotav HE TN Yopnynomn GAAwv - pun
OTEPOEOMV  AVIIPAEYHLOVOO®DV  @apudkov. AcBeveig pe cofapn mmatiky| avemdpkelo, coPapn|
veppkn avemdpkela 1 coPapn kapolakn avemdpken (Katmyopia IV xatd NYHA) (PBA. emiong
Tapdypopo 4.4).

[MToudd copatikov Bapovg pikpodtepov tov 20 kg.
e aoBevelg pe ayyeloeyke@oAkn M GAAN evepyn apoppayio
e ao0evelg e adlELKPIVIOT AUATOAOYIKY] dtoTapayY|

e aoBevelg pe coPapr a@LdATOOT (TPOKOAOVUEV OO EUETO, OLAPPOLL 1] AVETOPKT TPOGATIYN
VYPOV)

Koatd ) dudpxeia Tov tedevtaiov tpiurvov g komong (PA. mapdypago 4.6).
4.4 E101k£G TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN Yp1ion

Ov avemBounteg evépyeleg Umopodv vo eAa1oTOmoInBobV YPNOIUOTOIOVTOS TN YOUNAOTEPN
AMOTELECUATIKY] 000N Yo TV TALOV ukpY| dtdpkela Bepameiog mov amorteital yio tov ELeYX0 TV
ocvuntopdtov (PAETE mopokdTO Yoo KvOOVOUG Omd TO YOUOTPEVIEPIKO KOl TO KOPOIOYYELOKO
GUOTNUQ).

Hlwaopévou:

Ot nAiopévol epeavifovv avénuévn cuyvotnta avembountov evepyeldv ota MEAD, 1dwaitepa
yvootpevtepkn (GI) awpoppayio kot didtpnorn mov pmopel va amofovv potpaieg (PA. mapdypoapo
4.2). Ot nAKiopévol £xouv PeYaADTEPO KivOLVO avETIBOUNTOV EVEPYELDV.

Xpelaletar mpocoyn o€ acheveic e OpIoUEVES KATAGTAGELS Ol OTTOIEG LTOPOVV VO YELPOTEPEVGOVV:



®  CLOTNUOTIKO EPLONUOTAOON ADKO KOl LEIKTT) VOGO TOL GUVIETIKOD 16TOV AOY® avENUEVOL
KvodUuvou donmtng punviyyitdag (PA. mapdypagpo 4.8)

e ovyyevn dwTapay] TOV HETAPOAICUOV TV TopeLPveVY (o&eia dtadeitovsa Toppupia)

o [aoTpevTEPIKA VOOT)LATO KOt XPOVIEG PAEYLOVAOIEIS TOONGELS TOL EVTEPOL ( EAKADOON
KoAlTda 1 vocog tov Crohn BA. mapdypapo 4.8)

o [oTOpIKd LLEPTOONG 1)/KOL KAPILOKT] OVETAPKELD KOOMG 1) KATOKPATNON VYPAOV KOl TO
olonua &xet Ppebel va oyetiCovion pe Bepancio pe MEAD (BA. mapaypdagpovg 4.3 kai 4.8).

o Neppikr| dvohettovpyio kKabBdg 1 veppikn Aettovpyio evoéyeton va emdevmBet. (PA.
mopaypdeovg 4.3 kot 4.8)

e Hnartikn dvciertovpyia (BA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.8).

o  Apéong petd and cofopn yelpovpykn enéuPoon
e acbeveig mTov avTdpovV OALEPYIKA e GAAEG OVGieC KOOMDS VITAPYEL Yo AVTOVS VENUEVOG
kivouvog avtidpacewv vrepevatcnaciog pe t xpnon Nurofen Express.

o X¢ aobeveig mov voeEépovy amd emoytokn oAlepykn pwitda (hay fever), pvikd moldmoda
N ¥POVIES ATOPPUKTIKEG AVOTVEVGTIKES TN GELS KAOMDS LITdpyEl LENUEVOC KIVOLVOG
AAAEPYIKOV ovTIOPACEDV. O1 aALEPYIKES OVTIOPAGELS UTOPEL VO TOPOVCIACTOVY MG KPIGELS
doBpatog (to amokaAoVUEVO avaiynTiko dobua), oc oidnua tov Quincke 1 kKvidwon.

Ado MZAD:

H tavtoypovn yopnynomn aiiwv MEAD, copunepthaptPavolEVaV TOV EWBIKMOV OVOCTOAE®V TNG
KukAooEVYEVAOTG-2, avEdvel Tov Kivouvo avemBOumtov evepyeldv (PA. mapdypapo 4.5) kai Oa
TPEMEL VO ATOPEVYETOLL.

AWTapayES TOL YOOTPEVTEPLKOD

[Nouotpeviepn apoppayia, EAkog 1 d1dtpnon mov pmopet va amofovv potpaia, Exovv avaeepel pe
OAOL TOL LT OTEPOELDN| OVTIPAEYLOVAOIT OTOLOONTOTE GTIYUN KOTA TN dtdpkel g Oepoameiog, pe 1M
YOPIG TPOEWOOTOMTIKG COUTTAOUOTO 1) TPONYOVUEVO 1GTOPIKO YOOTPEVIEPIKAV ENMEIGOOIMV AV CE
acBeveic Tov Aapuavouv 1PoVTPOEIV ELPOVICTEL YOOTPEVTEPIKT OLoppoyior | EAKOC GUVICTATOL
N dwkonn| g Oepamneiog.

O «ivouvog YooTpevtepkng apoppayiag, £Akovg 1 oldtpnong eival vynAdtePog o€ UEYOADTEPECS
d0oelg MEA® kot og acBeveic pe 16TopKd €Akovg, Wiaitepa av giyov emmAoKEg apoppayiog 1
odtpnong (PA. mapdypago 4.3) Ko 6e nAMkiopévous. Avtol ol acBeveig Ba mpémel va Eekvricovy
) OBepameion pe ™ youniotepn owbéoyun 66c1m. Zuvvovaoudg Bepameiag Le  TPOOTUTELTIKOVG
opayovteg (Omwg m.y. avaoTOAElS avVTAMOG TPOTOVIMV 1) LICOTPOCTOAN) TpEmel vo. eEeTaoTEL Yo
avTovg Tovg acbeveic, Kot emiong yw tovg acbeveic mov omouteitar vo AapPavovy cuYXPOVEOS
YOUNAY, 800N OKETLAOGAAKVLAIKOD 0EE0G, N GAAN OKELACHOTO TTOV UmOpel vo awécovv To
yooTpevtepkd kivouvo (PBA. mapdypaeo 4.5).

AcBevelg e 10TOPIKO EPOAVIONG YOOTPEVTIEPIKNG TOEIKOTNTAG, WO1{TEPO Ol NAKIOUEVOL, GLUVIGTATOL
VO avVOQEPOVY TNV EUPAVIOT] OTOOLONTOTE ACLVNOIOTOL KOWKOV GVUTTOUATOS (1dwitepa
YOOTPEVTEPIKT OLoppayic) 101wg oTa apyKd oTdota TG Oepameiag.

[Ipéner va ocvvictdtoar mpocoyr] o€ acbeveic mov Aapfdavovv tovtdypova @Aapupoke mov Ha
umopoboav vo avENcoLV TOV Kivouvo €AKOLG M ooppoyiog, OT®E amd TOv  GTOUOTOG



KOPTIKOGTEPOEWN, AVIINKTIKG 6w M Papeapivr, eKAEKTIKOlL OVOGTOAEIS emavampOGANYNG TNG
GEPOTOVIVIG N AVTIOLUOTETOALOKOL TTOPAYOVTEG OTWG TO AKETVAOCAMKVAKO 00 (BA,  mapdypapo
4.5).

Ta MZA® O pémet vo yopnyovuvtal Le TPocoy o€ acheveic Tov £(0VV 1IGTOPIKO YUGTPEVIEPIKDV
nodnoemv (EAk®dONG KoAtda, vocog tov Crohn) kabmdg o OVTEC TIG TEPIMTMOGELS 1 KATAGTOO|
Toug pmopet va emdevabdet (PA. mapdypago 4.8).

YoBapéc depuatikéc avTOpAGELC

Koatd ) Oepaneio pe MEAD £yovv avapepOet omdvio coPapés depraTikéG avTIOpAoELS, EVIOTE
Bavatedpec, petald tov onolwv amolemioTikn deppatitido, cvvopopo Stevens-Johnson kot To&ikn
emdeppikn vekpoivon (BA. mapdypaeo 4.8). Ot acBeveic paivetor vo SaTpEYouV HEYUADTEPO
KIVOLVO ELPAVIONC OVTAOV TOV AVTIOPAGEMY GTO aPYIKA 6TAd10 TNG Oepameiag, Evd N ELPAVIOT TNG
avtidpaong Eekivd 6TV TAEOVOTNTO TOV TEPIMTMOCEMV EVTOS TOL TPMOTOL UNva g Bepameiog.
"Exovv avapepBel mepiotatikd o&elog yevikevpévng eavOnuatikng eAvktaivoons (AGEP)
oyeTLOUEVA LUE T XPNON TPOTOVT®V TToL TEPLEYOLY Povmtpopaivn. H yprion g povrpopaivng
TPENEL VO, SIOKOTTETOL LLE TNV TPMTI EUPAVIOT EVOEIEE®V KOl CUUTTOUATOV GOPAPDOV OEPUATIKAOV
avTdpdoemv Onmg deppatikod eEavinuatog, BAapdv 6Tovg PAEVVOYOVOLG 1) 0TOL0GINTOTE GAANG
£voelEnc vepevacnoiog.

Ye efoupetikég mepwmTmoels, 1 avepoPfroyid pmopel va eivar m owtio coPapdv AoumdEE®V TOV
OEPUOATOC KOl TOV HOAOK®DV popiov. Méypt onuepa, o polog tov MEAD omv emdeivoon Tov
rodEewv avtov o pmopel vo amokAieiotel. Katd cuvénewn, elvar okOmpo vo amo@evdyston 1
yxpnon tov Nurofen Express og mepintmon avepoproyidg.

KopdoyyelokEC KoL 0y YELOEYKEQOAKES EMOPAGELS

KAlvikég peréteg vmodekvoouvv 0t ) xpnomn g tPovmpopaivng wwitepa og vyniés dooetg (2400
mg/Mmuépa ),umopel va cuoyetiletor pe o pkpn avEnom tov Kivovvou epedviong Opoufotikadv
APTNPK®OV GUUPAVTOV (Ylo TOPASELY L ELPPOYLLO TOV HVOKOPSIOL 1) AYYELOKO EYKEPAAKO
EMELGO010). ZUVOAIKA Ol EMONOAOYIKEG LEAETEG OEV VTTOJEKVOOVV OTL O YOUNAEG dOCELG
Povmpoaivng (.. < 1200 mg/Mmuépa) cvvdcovtat pe avénuévo kivouvo epgdviong Bpoppotikmv
aPTNPLOK®OV CUUPAVIOV Y10 ELPPAYLLO TOV HVOKOPITOV.

Ot ac0eveic pe pun eleyydpevn véptact, cuueopNTIKn Kapdlakn averdpkelo (NYHA II-111),
OLYVOGUEVT IGYOUKT] KAPOLOKT VOGO, TEPIPEPIKT APTNPLOKT VOGO KOUT EYKEPAALOAYYELNKT VOGO
npémel va Aappdvovv Bepaneio pe ovmpoeaivn KaTOmLY TPOCEKTIKNG ASI0AOYNONG, EVO TPETEL VO
amoeeLYovToL ot VYNAEG 06o¢els (2.400 mg/muépar).

Amauteiton eniong mpooektikn agloldynon mpwv v Evapén poakponpodecung epanciog oe
a00eVelC e TapAyoVTES KIVOHVOL ELPAVIONC KAPIOYYELOK®Y ETEICOOI®V (TT.). VTEPTAOT),
VIEPATO AL, CAKYOPMON OPNTN, KATVICU), Wtaitepa €4V amatteital 1 YopNynon vYnAmv
00cewV Ppovmpoaivng (2.400 mg/muépa).

AVOTTVEVOTIKES AVTIOPAGELS
O Bpoyydoracpog propet va emiPapuviet oe acbeveic mov macyovv amod 1 £xoVV 16TOPIKO
Bpoyykov doBuotog 1 aAlepyikng vocov.



Addeg TOPATNPNOCELS

YoPapéc avtdpaoelg o&eiag vepevatcnciog (m.y. AVOELANKTIKO GOK) TOPATPOVVTOL TOAD
ondvia. Katd ta mpdto onpdadia g avtiopaong vrepevaiotnciog uetd t Aqyn / xopnynon
Nurofen Express , 1) Ogpaneio mpénetl va dokonel. Ta amartodpeva wotpikd péTpa, oviloyo [e To
GUUTTOUOTO, TPETEL VO ANPOOVY amd eEEIOIKEVIEVO TPOCOTIKO.

H 1Bovmpogaivn, n dpactikn ovsia tov Nurofen Express , umopel va avactéliel mpocwpivd
Aertovpyia TV OUOTETOAM®Y (GLGGDOPEVOT| AUOTETOAM®Y). £2C €K TOVTOV, GLVIGTATOL T
TPOGEKTIKT TOPOKOAOVONON TV 0c0eviv pe dtaTapoyés TG TENG.

Y& mapotetapévn yopnynon tov Nurofen Express o TakTikOg EAEYY0G TOV NTOTIKOV TOPOUETPOV,
NG AelTovpYiag TV VEQPAOV, KOOMG Kot YEVIKN aipatog eivol arapaitnta.

H poaxpoypdvia ypnon avorynTIK®V Yo TV OVTILETOTION TNG KEPOAAYiag UTopel Vo, TPOKOAECEL
mv emdeivoon tg. Eqv vdpyovv vmovoleg yio 10 Topamdve, amotteitol 1Tptk’] GUUBOVAY Kot M
Bepaneio mpémel va dwakomel. H didyvomon g kepaiadyiog and katdypnon eopuakev (MOH) Ba
npénel va egetdleton oe aobeveic or omoiol £govv ouyvi N KaONuepvl KeQaAodyia, mapd (M
e€autiog TG) TNV TOKTIKY XPNOT TOV POPUAK®Y Y10l TOVOKEPUAO.

Me v tavtdypovn KatavaAmon aAKOOA, Ol AVETIBOUNTEG EVEPYELEG TNG OPUCTIKIG OLGIOG Kot
1010UTEPA EKEIVEC TTOV £YOVV GYEGN LLE TO YUGTPEVIEPIKO COANVO, 1] TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNLLO,
umopel va avénbovv pe m ypnon tov MXAO.

Ta MEA® pmopel va EMGKIACOVY TOL GUUTTMOUOTA THG AOTUOENG 1) TOL TVPETOV.

ATOKpOYN CUUATOUATOV VTOKEIPREVOV LOUOEEMV:

To Nurofen pmopel vo omoKpOYEL CLUTTOUOTO AOIUWENG, OONYDOVIOG EVOEYOUEVOS OF
KaBvotepnuévn Evapén g KOTAAANANG ay®yng Kot, EMOUEVEMS, ETOEWVAOVOVTAG TNV EKPaomn g
rotpuméng. Avtd €xel mapatnpnbel oe meproTaTIKG PAKTNPOKNG TVELUOVIOG TNG KOWOTNTAG KOl
Baktnplokdv emmlokmv g avepoPfroyidc. Otav to Nurofen yopnyeitatl yio v avaxobeion ond
oV TUPETO N TOV TOVO GE GYE0T UE AOTHMEN, cLVIGTATOL N TTapakolovONon ™G Aoluwéne. Xe un
vocokopelokd mepifaiiovta, o acbevic Ba mpémel va cupPovievtel yiotpd, 4V T0. GUUTTOUATO
EMUEVOLV 1] EMOEWVMOVOVTOL.

Neppkéc avtiopdoses:

[evikd 1 kaB €€V xpnom avoiynTiK®V, €01KE 0 GUVOLUGHOG SLUPOPETIKMY OVOAYNTIKMOV OVGLADV,
umopel var 00Mynoel oe POVIPEG veppikés PAAPEC pe kivouvo veppikng avemdpkelog (veppomdOeia
a6 avoiyntikd). O kivovvog pmopel va avénbei pe v copatiKy KaTomdvnon 6e GUVOLOCUO LE
™V EALELYN NAEKTPOAVTMV KO TNV APLIATMOOT). ¢ €K TOVTOV TPETEL VOL OTTOPEVYETOL.

[Todratpikdc mAnBvuopds: AvEnuévoc Kivouvog VEQPIKNG OVETAPKELNG G€ EPMPOVGS [LE APUIATOON.
Avciertovpyia ™G yovorkeiog yovipdttog: (PA. mopdypopo 4.6)

"Exooya:

Av10 10 PappoKeLTIKO TPOTdV TEPEyel 51,45 mg vatpiov avd diokio, TOL IGOSVVAEL e

2,57% g cuvictdpevng amod tov [TIOY péyiomg nuepnotag tpdsAnyng 2 g vatpiov HEcw
SLTPOPNG, Yo VOV EVIALKOL.



Av106 10 PappoKeLTIKO TPOTdV TEPEyel 186,2 mg caxyapdling ava diokio. Ot acbeveic pe ondavia
KAnpovopukd tpoPAnuata dvcavesiog oe @povkToOln, Kakn amoppdenor YALKOING-Yalaktolng 1
OVETAPKELNL GOVKPAGTG- IGOUOATACTG OEV TPEMEL VOL TAPOVY AVTO TO PAPLLOKO.

4.5  Almremdpaocels pe GAAG QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GALES HOPPES aAANAeTiopaong

AAo MEA®D, copmepthaBavoréveY TOV EKAEKTIKOV 0VOGTOAE®MV TNG KVKAooEvuyevdong — 2.
H ovyyopriynon dvo 1| mepiocotépwv MEAD npénet va amopevyeTot kabmg propel vo avénocet Tov
kivouvvo yia avemBounteg evépyeteg (PA. mapdypopo 4.4).

e  AKETVAOGOAKLALKO 0EV:

H tavtoypovn yopnynom ypovmpopaivng Kot oKeTVAOGAAKLAKOD 0£E0G YEVIKG avTEVOEIKVLTOL
AOY® TOL EVOEYOUEVOL ALENUEVIC ELPAVIONG OVETIOVUNT®V EVEPYELDV.

e [lepapatikd dedopéva vTodetkviovy 0Tt 1 PovTPoPaivn TOUVOV VO OVAGTEIAEL AVTAYOVIGTIKE,
NV ENIOPOCT TOV YOUNADOV SOCEDV AKETVAOGUAIKVAIKOD 0E£0G GTI) GLGGMPEVCT TMV
QLUOTTETAAI®V OTOV TOL dVO QAPLLOKa XOpTYoLVTaL TavTdYpova. [Taporo mov vrdpyovv achpeleg
®G TTPOG TNV CNUOAGIN TOV EV AOY® 0E00UEVOV GE KMVIKES GUVOTKES, OV QTOKAEIETAL ™
mOOVOTNTO OTL 1] TAKTIKY, LoKpOTTpOBeaun xprion TS Povmpopaivng evoéyetar vo cuUPAiel ot
HEL®OT TNG KOPIOTPOCTATEVTIKNG EMLOPACTS TOL OAKETVAOGAAMKVAIKOD 0EE0C YOUNANG
docoroyioc. Agv vdpyel TO EVOEXOUEVO KAVIKE GYETIKNG EMIOPOOTG OO TNV TEPIGTACIOKT

ypnon g Povmpopaivne (BA. mapdaypapo 5.1).

H 1Bovrpogaivn ( 0newg ario MEAD)
TPEMEL vo, HIOETOL PUE TPOCOY] ME:

MBavéic emopaoerg

Kapdiakég ylvkooideg m.y: Aryo&ivn:

Ta MEA® pmopel vo eTOEVOGOVY TNV KOPO10KN
OVETAPKELQ, VO LELDGOLY TO PLOLO CTEPAUATIKNG O1ONONC
Kot VoL uENCOVV TIG TAAGHOTIKEG YAvKooideg. H
tavtodypovn Ayn Nurofen Express pe okevdcpota
dryo&ivng pmopel va avénocet ta eminedo LTOV TV
OKELAGUATOV 6TOV 0pd. O €heyyog TV eMmEd®V OryoEiving
opoV dev amarteitor og opon ypnon (péylot ddpkelo 4

NUEPES)

Koptikootepoeion

KaBag ta xoptikootepoedn pmopel va avéEncouvy tov
kivouvo avemBupitov evepyeldv 1d10itEPQ Ao TO
YOoTpEVTEPIKO cvoTa (e£eAkmaelg 1) aupoppayia) (BA.
Topaypapo 4.3)

Avtonponetallokol Topdyovteg Kot
EKAEKTIKOT OVALOTOAEIS EmOVATPOCANYNG

AvEnpévog Kivouvog yaoTpevtepikng oupoppayiog (PA.
Topaypaeo 4.4)

cepotovivng (SSRIs):

AVTIINKTIKA Ta MEAD pmopet va avéfcovy v 0paon Tov
QVTIINKTIK®OV O 1 fapeapivn (BA.Tapdypago 4.4).

dovvtoivn H ovyyopnynon Nurofen Express e ckevdopoto




QovVTOTVNG Hopel va vENGEL ToL EMMESO GTOV 0PO AVTMV
TOV oKELAGHATOV. O EAeYX0GC TOV EMITEI®V POVUTOTVIG
otov 0pd dev amoarteiton o€ opdn ypnon (L€yiotn dbpkelo 4

NUEPES)

Aibo

H cvyxopriynon Nurofen Express pe ckevdopoto Abiov
Umopel va avENoEL ToL EMITESD GTOV 0P AVTOV TWV
okevacpatov. O éleyyog TV emmédwv MBiov aTov 0pd dev
amotteiton o€ opO ypnon (Léylot ddpkeln 4 NUEPES).

[TpoPevesion kot covApomvpalovn

DappokevTikd Tpoidva Tov TEPEXOVY TPOPEVESION Kot
covApomLpalovn pmopel va emPPadHVOLY TNV OTEKKPIOT)
™m¢ YPovmpopaivng

Avtwmneptooikd (avactoreic MEA,
OVOOTOAELS B-UTOd0YEWV Kot
avTOy®VIoTEG TG Ayyetoteveivng IT) ko
dtovpnTikd

Ta MEZAD pmopet v LEWWGOVY TN dPACT] TOV SIOLVPNTIKMOV
KO TOV GAA®V OVTIVTEPTAGIKDOV QOPUAKEVTIKMDY
TPOIOVIMV. L& OPIGUEVOLG OCOEVEIC [1E KATOGTAAUEV
veppikn Aettovpyia (1. x acBeveic pe apuddtwon 1
NAKIOUEVOLS aG0EVELS e KOTAGTUALEVT VEQPPIKT
Aertovpyia) n cvyyoprynon avactorémv MEA 1 avactoleic
B-vmodoyéwv N avtayoviotdv g Ayyelotevoivng II: pe
TAPAYOVTEG TTOL OVAGTELLOVY TNV KukAoo&vuyevdon pmopel
VoL 00N YNOEL GE TEPALTEP® EMOEIVOON TNG VEPPIKNG
Aertovpyiog, copmeprhapPavopuévng mbavng o&elog
VEQPPIKNG AVETAPKELOG, 1] OTtoio. cLVIBWG Etval avacTpEYLUN.
Emopévog o cuvduacpdc mpénet vo xoprysiton Le Tpocoyn,
waitepa 6tovg NAKIopEVOoLS.O1 acbevelg mpémet va
EVLOOTAOVOVTOL EMAPKADS KOl VO SIVETOL TPOGOYN OTNV
TopaKoAoVLON oM NG VEPPIKNG AEtTovpyiog LT amd TV
&vapén g cuyyopnynong Kot akoAovlms o€ TaKTd YpoviKd
dwotnuata. Ta dtovpnTikd umopel va avEnocovy Tov
Kivouvo veppotolikotnrag omd to. MXAD.

KoMocvvimpntikd dtovpntikd

H tavtdypovn yopnynon tov Nurofen Express pe
KOALOGUVINPNTIKA S100pNTIKE pmopel vo 00N YN OEL OE
vrepKaAOUio (GUVICTATAL O EAEYYOG TOV KOAIOL GTOV 0p0) .

MebBotpe&d

Ynrdpyovv ototyeio mbavng adénong oto eninedo Tov
mAdopatog s pebotpegage.H yopriynon Nurofen Express
eVTOG 24 wpav TTpv 1 HETA T ANy pebotpeEdtng pumopet
Vo 00NN OEL 68 AVENUEVEG CLYKEVTPOGELS LeBoTpeEdTng Ko
avénon g 10Ot TS TNG.

Kvkloomopivn

Avénuévog Kivouvog veQpPoToEIKOTNTOC.

ToaxpoApovg

O «ivduvog g veppotolikotnrag av&dvetor ov Ta 000
QOPLOKEVTIKA TTPOTOVTO YOPNYOUVTOL TOVTOYPOVOL

Z15oBovdivn

Yrapyovv evoeielg avénuévon kvohvov apdapbpov kat
apatdpotog o HIV () arpoppopiikois acbeveig mov
Aapavouv tavtoypova (idoBovdivn kat ovmpopaivn

YovApovvAiovpieg

KAwvikég épevveg Exovv deiEet aAnAemOpacels Hetalhd
OTEPOEIODV OVIIPAEYLOVOIDV KOt AVTIOLPNTIKOV
QOPUAK®OV (cOLAPOVLAOLPIES). AV Kot HEYPL ONUEP DEV
Exovv meptypagel aAANAETIOPAoELS HeTAED 1PBOVTPOPEVNC
KOl GOLAPOVLAOLPING, 0 EAEYYOC TNG YALKOING TOL OiLOTOC-




OULVIOTATOL OC TPOANTTIKO PETPO GE TOVTOXPOVI ANY).

Avtirotikd Kivohdveg

Agdopéva and Loa £oe1&av 01t tao MEAD pmopet va
avENCOLVY TOV KiVOLVO GTAGU®V oL oeTIlovToL e
KwvoAoveg. AcBeveic mov Aapfdvoury MEAD kot KivoAOveg
pmopetl va €xovv avENUEVO KIVOUVO ELOAVIONG GTIACUAOV.

CYP2C9 Avactoleig

H tavtoypovn yopriynon povrpoeaivng kar CYP2C9
avaoToAE®V umopel va avénoet v ékbeon og
Povrpoaivn (CYP2CI vroctpopa). Xe pio perétn pe
BopikovaloAn kot provkovaloin (CYP2C9 avactoreic)
napotnpnOnke avénpévn ékxbeon oe IBovmtpoaivn S (+)
katd TpocEyyion 80-100%. Oa mpémet va eEgtaleton peimon

™G xopmyodpevng doong g Ipovmpopaivng pe my
tavtdypovn Myn tov CYP2CI avactorémv, e101kd o€

N eAovkovalOAn.

4.6  Tovipétnro, KiNGN KO Yorovyia
Kinon

H avaotoAn g Broocvvieong twv Tpocstayladivdy UTopel va ETNPeAcEL apyvnTikd TNV KONon Kot
v guPpuikn avdntuén. Emonpoioyikd dedopéva deiyvoouv avénpévo Kivouvo amofoing Kot
TpoPAfLaTe TNV OAUOPPOOT] TOL LEGOKOIALKOV SPPAYLOTOS KOL YOOTPOOKIOTIOL, UETE O
XPNON AVOCTOAEMV TPOSTAYAAIIVAV Katd TV Evapén e kinone. O andAivtog Kivovvog
SvoopPiag Tov HECOKOIAMOKOD dlappdypatog avédvetal and Aydtepo 1% , puéxpt kotd mpocEyyion
1.5%.

O 6mo10g kivdvvog glval 00GOA0YIKA Kot XPOVIKE £E0PTMUEVOG,.

e mepapatolma, 1 YopNyNon ovasToAE®Y TG cLVOESTG TOV TPOCTAYAAVIVAOV £0€1EE VoL 0dNYel
oe avénuéveg amoPoréc kar pPpuikn Bvnoomto. Emmpocheta, avénuévn cuyvortta
O0POP®V SVGTANCIDOV, GUUTEPIAAUPOVOUEVAOV TOV KAPIYYELOK®V, EX0VV avapepOel o
nepapatolma mTov AdpPoavoy avactoAelg TG cUVOESN S TV TPOSTAYAUSIVAOV KOTA TNV TEPTI0O0 TNG
opyavoyéveons. Meléteg og mepapatdlma detyvouy enidpacn otnyv avarapaywyn. (BA.
Tapdypoapo 5.3).

Kotd ) didpreio Tov Tpd@TOL Kot TOL O0EVTEPOV TPUNVOL TG KUNoNg 1 povmpopaivn dev Tpémet
va didetan ektOG av kpivetan avaykaia . Edv 1 iPovmpoaivn ypnopwonombel g yovaikeg mov
TPoomafovV va GLAALAPOVY 1] KOTE TO TPMTO 1 OEVTEPO TPIUNVO TNG KONONGS, 1 000N TNG TPETEL VoL
elvat younAn kot va. Aappavetal yuo to pkpdTeEPO dSuvaTod YPOVIKO dEGTNLOL.

Katd v d1dpkelo tov tpitov Tpyunvov g KOMong OA0oL Ol OVOCTOAEIS T®V TPOSTUYAUSIVOV
UTOpPEL VO TPOKAAEGOVY GTO VEOYVO:

- Kapdonvevpovikn to&ikdmra  (pe Tpoyun ovykAelon tov PoTtdAelon TOPOV Kol TVEVHOVIKY|
VIEPTOOT)).

- Neppikn dvciettovpyia 1 omoio pwopel vo 00N YNGEL GE VEQPIKN AVETAPKELDL [LE OALYO-VDOPOBLVIO
2NV UNTEPO Kal TO VEOYVO KATA TO TEPAS TNS KONONG:

VYNAG Yopnyovpevn d6on IBovmpopaivng pe Bopucovaloin




- [TBavny avénuévn tdon apoppayiog Kot avTi-aonetadlokn dpdon akoun Kot 6e TOAD YounAés
d0celC.
- AVOGTOAN TV GUGTACEMY TNG UNTPOS LE ATOTEAECUA TNV KOBLGTEPTON KOl TNV TOPATETUUEVN
Konon.

YOvEr®G N yp1on TS PovTPoPaivig 6TO TELEVTAIO TPIUNVO TNG EYKVHOGUVIG AVTEVOEIKVLTAL.
Tolovyia

H 1Bovmpogaivn kat o1 petaforiteg g pmopel va anekkplBodv oe TOAD [UKPEG GUYKEVTPADGELS GTO
unTpwcd yéAa. Agv eglvar yvootéc ov emProfPeic emdpdoeig ota Ppéen, cvvenmdg dev elvan
amopaitntn 1 dwkonmn tov OnAacuod ce Bpayvypdvia Bepameion GTIC GUVIGTOUEVEG OOCELS Yo
NTOVG MG PETPLOVG TOVOLG KOl TTUPETO.

Toviuotnto

Yrapyovv evoeiEelg 0TL 01 avacTOAEIS TG KLKAOOEVYEVAGTG KOt THG GUVOESC TV TPOGTAYAAIIVAV
EVOEYETOL VO, ETOPOVV OPVNTIKA TNV yuvaikeio yovipdtnta pe enidpacn omv woppnéio. H 6moia
emidpaon avaotpépetal e T ANEN g Bepaneiog

4.7 Emodpacseig 6Ty IKavOTNTO 0011YN61)S KO (EPLIGHOV PUNYOVRAT®OV

[Ma Bpayvypdvia xprion, to Nurofen Express £xel apeAntéa exppon oty KavoTnTo 001Y101G Kol
YEPIOUOD UNYOVILATOV.

4.8  AvemOopnteg evépyereg

O KatdAoYOG e TIC TAPOKATO AveEmBOUNTEG EVEPYELES TEPAAUPAVEL OAES TIC OvVETIBOUNTES
evépyeleg mov €xovv yivel yvootég e Oepaneia pe Ppovmpoaivn, kabng kot exeiveg omd
pevpatiKovs acBeveic VO pakpoypdvia Bepameio e VYNAN-060M .

Ol TapatnpOVIEVES GLYVOTNTEG, TOV £Vl TEPIGGOTEPO OO TOAD GIAVIES, OVOPEPOVTOL GTN
BpayvmpdBecun yprion Povmpoeaivng pe avatatn nuepnoto 06on 1200 mg yua t1g and tov
otopatog popeég kKot 1800 mg yua ta vedOeta.

2115 axoiovBeg avemBounteg evépyeteg, Oa mpémel vo Aapupdvetor vroyn Ot glval KOplo
3000£EAPTAONEVES KO TOIKIALOVY 0t GTOLO GE ATOLO.

O avemBounteg evépyeleg mov oyetifovral pe v Povmpoaivn didoviot Tapokdat® avdioya e
Vv Katnyopio opyovikoh GuoTAHATOG Kot TV cvyvotnta. Ot cuyvotteg opilovtan og: IToAd
ovvnBeic (=1/10), Zovnbeic (21/100 £wg <1/10), Oyt cvvnbeig (=1/1,000 £mc <1/100), Zmdvieg
(=21/10,000 émg <1/1,000), IToAd Xmbvieg (<1/10,000), Mn yvootig cuyvotntag (dev umopei va
ekt et omd ta drbéoua dedopéva). Iapoakaid onuewwote Ot péoa og kébe Katnyopio
oLYVOTNTAG EULPAVIONG, Ol avemBounteg evépyeleg mapatiBeviot katd Bivovca celpd
coPapotnrag.

O o ovyvég avemBounteg evépyeteg eivan yaotpevteptkng evong. Ot avemBounteg evépyeteg elvat
0000EEAPTAOUEVES, WO10UTEPA O KIVOLVOG VO ELPOVICTEL YOOTPEVTEPIKT aupoppayio e€aptdtot omd
TO €VPOC TNG OO0NC KoL TN ddpkela TG xpnone. Ientikd EAxm, didtpnon N YOOTPEVIEPIKT



apopporyio, HePIKESG POPES Bavatneopes, sival Thavd va cupuPovv 1310iTEPH GTOVE NAMKIOUEVOVS
(BA. mapdypago 4.4). Nawvtio, EHeTog, d10ppotd, LETEMPIOUOS, SVOKOIMAOTNTO, dSVOTEYIN, KOIAOKO
GAyog, LEAOVOL, OLULOTELEDT), EAKDOONG GTOUOTITION, EMOEIVOOT TG KOMTIOOS Kot THG VOGOL TOV
Crohn (BA. mapdypago 4.4) &xovv avagepOet petd ™ yopnynon. Aryodtepo cuyvd, £xel mapotnpnoet
yooTpitida.

Oidnua, vréptaom kot Kapdlakn avemdpkela £xovv avapepbel va oyetiCovtan pe ) Beponeio TV
MZAO®.

KAwvikég peléteg vmodeikvoovy 0Tt 1 yprion ¢ Povmpoeaivng, wwaitepa e LYNAEG OOCELS
(2400 mg/muépa), pmopel va oyetileror pe po pukpn avénon tov  KwdhHvov  EUEAVIONG
OpouPoTik®V aptnploKkdV eTeGodinV (Yoo TOPASEYHO EUPPAYIN TOL HVOKOPSIoOL 1 oyyeloKo
EYKEPOUAKO eneLG0010) (PA. mapdypao 4.4).

"Exetl meprypagel emdeivoon g Aoipwéng (.. avamtuén vekpmTIKAG TEPITOVITIONG) e TV XPNoN
MEA®. Avto mbavag oyetiCetal pe to pnyoviopd opdaons twv MEAD.

Edv eppavictovv coumtopoate AoipméEng 1 av emdevobov Katd Tn OdpKelo TS ¥pNonsg Tov
Nurofen Express, o ac0evig cvvictdtor vo mdel o éva yiatpd ywpig kabvotépnon. [pénel va
dtepevvn et edv vapyetl Evoeldn yuu avtipikpoPilokn Bepamneio.

v pokpoypdvia Oepameio Tpémel va yivetar cuyvog EAeYy0og Le YEVIKT eEETAOT OULLOTOG.
O aofeviic cUVICTATOL VO EVIIEPDOVEL TO Y1OTPO TOV OUECHG KOl VO OlKOTTTEL TV Ogpameia pe
Nurofen Express €Gv epgaviotel éva amd T0 CLUTTOROTO OvTIOpaong vrepevalctnociag. Avtod

umopel va yiver okopa katd v tpotn xpnon. H dueon fondeia and yatpod sivor omapaitnt.

O acBevig ovvioTdTol Vo O1OKOWYEL TNV Oy®YN KOl VO ETIGKEPTEL TOV Y1OTPO TOV €4V avTIANEOel
£€vTOVOUG TOVOLG GTNV KOIALA, HEAOVOL 1) QULOTEPEDT.

Katnyopio Opyavucod ToyvotnTa AvemOountn Evépysua
ZuoTipaTog
AOPAEELS KON TOPACITAGELS TToAd Xmdvieg ‘E€opon  Aowpméemv  mov oyetiCovror pe @Qreypovég (my. ovamtuln  VEKPOTIKNG

TEPITOVUTIONG OE OTAVIEG TEPTAOGELS, GOPUPES AOUMDEELG TOV SEPLOATOS KOL TMV EXTAOKMOV
TOV LOAOKOV 16TOV puropet vo oupPel katd ) didpketa pog Aoipwéng avepoproyldc)

Awrtapayés Tov arpomomTikov  IToAd Emdvieg Apomomtikég Swatapoyés (avoupio, Agvkomevia, Opopfoxvttoponevio, TOVKLTTAPOTEVIQ,

KUl TOV AERPIKOD GUGTINATOS axokklokvttapoio). To mpdta onuddio eivar TLUPETOS, TOVOAOLUOS, EMLPOVELOKA
otopoTikd €Ak, ypuddeg cvVIpopo, €viovn eEAvTAnoT, pvoppayicn Kol OEPUOTIKEG
apoppayiec. Te aVTEG TIG TEPWTTMOOELG 0 aobeVg cuvicTdTol va dtakdyel v Bepameia, vo
AmOPVYEL TNV 0VTODEPATELD [E AVOAYNTIKA 1] AVTITTVPETIKA Kot VO GUUPOVAEVTEL TOV Y10TPO

Poparpikés drorapayés IToA0 Xmdvieg Poyotikég avTidpaoels, Katadiwym

Awtapayés Tov Avtidphoeig viepevaicdnoiag mov cupmepiiapuBavooy !
OVOGOTON|TIKOV GUGTIHOTOG

Oy Zovibetg Kvnoudg kot kvidwon

IToA0 Xmdvieg YoPapéc yevikég avtdpdoelg vepevaicncioc. Mmopetl va gupovictodv g  oidnpe tov
TPOSHOTOV, TPHEWO TNG YADGGAG KOl ECOTEPIKA TOL AAPLYYQ LE CTEVMOT TOV AEPAYWYDV,
avOTVEVOTIKT duoyépela, Tayvkapdia, vrotaon ( avaguroéio, ayysooidipo 1 cofapn
koramAn&io). ‘E&apon dobuatog.

Mn yvoot AvTidpaon avamveuoTikig 0600 mov mepthapavel to dobua, Bpoyydomacio 1 dbomvora.
Awrapayég Tov Nevpikoy Oy Xoviibeig Al0Tapoy£G TOL KEVIPIKOD VELPLKOD GLGTNHOTOG OTTmS KePalaAyia, (AN, obmvia, diéyepon,
ZvoTipaTog evepedoTdTTA 1) KOTOON
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Op0aiukés atapayésg

AwTapayéc OTOV KoL
AapopivBov

Kapdwkéc dwatapayés
Ayyawokéc dSratapayis

Taotpevrepucég Avatopayés

Hrotoyohkés Sratapayic

Awtopayss Tov dEPRaTog Kot
TOV VT0d6PL0V 16TOV

ATapayES TOV VEQPOV KL
TOV 0VPOPOPOV 0DV

Awgpeoviieerg

1

IToA0 Xmdvieg

Oyt Zuvibetg

Xmvieg

IToA0 Xmdvieg

TToAVd Xmdvieg

Zvvibeig

Oy Xoviibeig

IToA0 Emdvieg

TToAVd Xmdvieg

Oy Zoviibeig

IToA0 Xmdvieg

Mn yvooti

Zrhvieg

TToAd Emdvieg

Zmhvieg

Aonmn unviyyitida?

Ontikég doTapayés

Eppoée

Kapdakn avemdpkeia, aichnpo tolpudv Kot oidnpo, ELepaype Tov Lokapdiov
Aptnploxi vIEpToon, oyEUTIdN

Taotpeviepicd evoyjpote, Om®G KOWMAKO GAyog, vavtio kot dvomeyio. Aidppota,
HETEMPIOHOS, GVOKIMOTNTA, KOOVPW, E£LETOC, KOl EAOPPE YUGTPEVIEPIKT aipoppayio. OV
pmopel vo TPOKUAEGEL avorpio, 68 EUPETIKEG TEPIMTMCELS.

Taotpeviepicés e€ehkmoetg, pe v mbavn apoppayio kot didtpnomn. EAkddng otoparitida,
emdeivoon g KoAtdog kat g vosov tov Crohn (BA. mapdypago 4.4), yootpitido

Owo0payitido, CYNUATICUOS EVIEPIKDY GTEVAOGEMV THTOV — SLLPPAYLOTOC, TOYKPEATITION.

Hrotikn  dvohertovpyie, mmotikyy PAGPn, ©Wiog oe  poakpoypdvia Bepomeio, mMmatikn
avendpkela, o&elo nratitdo

Towila deppaticd eEovOnpato

YoPoapéc  HOPQPEG  OEPUATIKOV — OVTIOPUCE®V  OMOG  TOUPOAVYDIES — OVTIOPUCELS
cuumEPIAOUPAVOUEV®DY  TOL GLVEPOHOL Stevens-Johnson kot epOONpa, TOEWKT EMOEPUIKN
VEKPOALOT|, OAOTEKIOOT

Doppokevtikn avtidpaon e Noovoeilia kot GVoTHKG coprtdpata (Zovépopo DRESS),
o&ela yevikevpévn e&avOnpotikny eivktaivoon (AGEP).

Avtidpaoelg pmtogvoichnoiog.

BAGPN tov veppikov 16100 (ANA®OING VEKP®OON) Kol avENUEVN GUYKEVTPAOGT OVPLKOV 0EEOG
OTO O LTOPEL VO ELPOVIOTEL ETIONG GTAVIQL.

ZyNUOTIONOS OWNUAT®V, Woitepo o€ oobeveic He aptnploky VIEPTACT 1 VEPPIKA
OVETAPKELN, VEPPWOIKO GOVIPOLO, dLapeon veppitida Tov umopel vo cuvodevetat omd o&eio
VEPPIKN OVETAPKELD.

Mewopéva enineda aroseapivng

Avtidopaocelg vmepevacnoiog €yovv onuewwbel pe Oepameio pe  Povmpogaivn. AvTEg

ocounepthapupdvooy o) un €K aAAepYIKY] aviidpaon kot ovoaeuAaSia, )  Avrtidpoaon

OVOTVELGTIKY 0000 cupumepthappavopuévon Tov dobuatog, emdeivoon aobuatog, Bpoyydonacuo 1
dvomvola M y) mowkikeg dePUATIKEG dlatapayéc, mov mepAapPavel eEovOnquata dtapdpov THIOV,
KVNGUO, KVIdmon, Topehpa, oyYEL00iOMa Kot TOAD O GTAVIO OOAEMIGTIKES KOl TOUPOAVYMOELS
depuatondfeieg ( copmepAapuPavoprévov e ToEIKNG EMOEPUIKNG VEKPOALGNG, GhVOpOUOL Stevens-
Johnson ka1 ToAvpop@ov epHonpaToc).

0 pnyavicpdg Tov TPOKUAEITAL | QUPUAKEVTIKG emayduevn Gonmen pnviyyitido dev eivol mApme
Katavontds. Qotdco, to dbéciua otoryeio oyxetikd pe v MEA® emayduevn pnviyyitdoo
AVOQPEPOVTOL GE AVOGOAOYIKY avTidpact (AOY® TG EUPAVIONG TOV CUUTTOUAT®V UE TN AQYT TOV
QOPUAKOV, Kol 1) EEQPAVIOT OVTMOV PETA TN SLOKOTN TNG POPUOKEVTIKNG aywyns). Exovv onueiwbet
UEUOVOUEVEG TEPIMTMOOEL, CLUTTOUATOV GonTng Unviyyitdog (6mwg dvokapyio Tov avyéva,
KeQoAaAyia, vovtio, EUETO, TUPETO N ATOTPOCAVATOMGLOG) £xovv TapatnpnOel Katd T dbpkeln
g Bepamneiog pe Povmpoaivn ce acbevelg pe MO VIAPYoLGES aVTOdvoceg dtatapoyés (Ommg
GUOTNUATIKO EPLONUATMOT AVKO Kot HUKTH) VOGO TOU GUVOETIKOD 1GTOV).

Avapopd TOavoAOYOOUEVOVY aVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H oavapopd mBavoloyovpevov avemBopntov evepysidv HeTd amd TN yopnynomn doswog
KUKAOQOPIOG TOV QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG elvar onuovTiky. Emttpénet t cuveyn mapoakoiovdnon
™G OYE0NG OPEAOVG-KIVOUVOL TOV QPOPLOKELTIKOV TPOIOVTOG. ZnTeiton amd Tovg emoyyEALOTIES
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vyelog vo avoeEépovy omolecdnmote mhavoAoyovpeveg avembBounteg evépyeleg otov EOviko
Opyaviopd ®@appdkev, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyodc, AOnva, TmiA: + 30 21
32040380/337, ®ag&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr.

4.9  Ynepooooloyia,

210 mwodtd M kotamoon Povmpoeaivig, meptocotepng omd 400mg/kg pmopel vo mpokaAEcet
GUUTTOUOTO. ZTOVG EVAMKEG 1) 0)E0T 000N amoTEAEGHOTOG €ivan Alyotepo gvkpvhg. O ypdvog
nuicelog CoMg oe vrepdocoroyia etvan 1,5-3 dpeg.

Yvprtopota - Ot tepiocdtepol achevels, 6ToVG 0mOiovg £xovv YopnyNOel KAVIKA oNUOVTIKES
mocoTteg MEAD B TopovGIAGOVY VauTia, EUETO, EXYASTPAULYIN, 1| oTAVIOTEPA O18PPOLO.
Eppoéc, keparadyio Kot yaotpevtepikn apoppayio eivon emiong mbaveéc. e mo coPfapég
IMNANTNPLACELS, TOEIKOTNTO TOPATNPEITOL GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTILLO, TOV EKONAMVETOL MOG
{MyYOQ Ko TEPIOTACIOKA O1EYEPOT) KO OTOTPOGAVATOAMGHOG 1 KOpa. [Tepiotaciokd ol acOeveic
avanTOGeOLVV CTOGHOVS. Xe coPfapr] dnAintnpiocn propel va cupPel vepkaAlopio Kot HETOUPOALKN
o&émon kot pmopet va mapatadel o ypdvog mpobpoupivne / INR, mbavotoata Adyw mapepfBoing ot
dpdion TV Tapaydviov mENG TS KukAopopiag. O&eia veppikn| averapKela Kot Nrotikn PAASN,
VILOTACT), OVOTVELGTIKT] KATAGTOA KOl KLAV®OT puropel va onueiwbovv. Emoeivaon tov dobuotog
elvar dvvatn og acOpaticovs. Nvotaypos, 0dppog 6paong, oTavio VTOTACT|, KOl OTOAELN TOV
aloOnceov.

AvtipeTromioen — Agv vrdpyet 101k6 avtidooto. H aviipuetdmion npénel va eivol COUTTOUOTIKY Kot
VIOGTNPIKTIKY KO TEPIAAUPAVEL TN STHPNON OVOIKTMOV TMOV OEPAYOYDV KOl TNV TOPUKOAOVON O™
NG KOPOdG Kot TV (OTIKOV 0pyavev péypt otabdepomoinong.

E&etdote 10 evdeyduevo ¢ amd TOL GTOHOTOG YOPNYNons evepyov dvBpaxa, €dv o acBevig
napovclootel evtog 1 dpag amd v katdmoon oG dvvntikd tolikng mocdtmrag. Edv m
Poumpoaivn €xer MO amoppoendel , oAkaAikd JSwAvpoate pmopovv vo xopnynbovv yia va
EMTOYVVOVV TNV EKKPLON TNG POVTPOQaivng amd Ta ovpa

Av vrdpyovv cvyvol 1N mopatetopévol  omacpol, TPENEL vo. avTHETOTI{ovtal pe evOOQAEPLaL
Swalemdbun N Aopalemaun. Adcte fpoyy0daGTOATIKA Y10 TO AGOLA.

Emkowvovia pe to tomkd k€vipo dnAntnpioong yio 10Tpikeés GLGTACEL.

5. O®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvopIKES 1O10TNTEG

Doppokobepamevtikny katnyopio: AVIIPAEYHLOVOON KOU OVTIPEVUOTIKA QAPUOKO 1] GTEPOELON.
[Moapdywyo Tov Tpomovikoy o&goc.

Kwowkdég ATC: MO1A EO1

To Nurofen Express &ivor éva MZA®D, 10 omoio pe cuviOn TEPAUOTIKG LOVTEAN AEYIOVIG OE
Coo €xer deyBel OTL Opa HEGH 1TNG OVOCTOANG TNG OLVOEONG TOV TPOCTAYAUIIVAOV. XTOLG
avOpdmovg, N 1PovmpoPaivn HEIDOVEL TOV TOVO TTOL OQEIAETOL GE PAEYUOVH, TO OIONUA KOl TOV
mopetd. Emumdéov, N ifovmpopaivn avacTéEALEL avasTPEYILA TNV TPOKAAOVUEVT] GUCCHPEVCT| TOV
OLLOTIETOAI®V.

H v anotedecpatikomta g Povmpoaivng €xet katadelyfel oe movo mov oyetileton pe
TOVOKEPAAO, TOVOOOVTO, ducunvoppota kKot Tupetd. EmmAéov, oe acOeveic pe mdvo Ko mupetd mov
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GLVOEOVTOL LE KPLOAGYNIO KoL YPITN Kol G€ HOVIEAD TTOVOV, OTMG TOVOAULLOC, MLIKOS TOVOS 1
TPOVUATIGUOG LOAOKOV HOPIYV Kot 0OGQLOAYiOL.

Mo perétn o€ 000vTiKd movo €de1Ee Ot 15 Aemtd petd ) yopnynon dwokiov 2 x Nurofen Express
256 mg ot acheveic TaPOLGINCAY, GTATIGTIKA GNUAVTIKY], OVOKOVQLoN 0td TOV TOVO, GE GLYKPIoN
HE TO EWKOVIKO QOPUOKO. Xg OVTH TN  UEAETN, ONUAVTIIKE TEPIGGOTEPOL 0cBevelg méTvyav
afloonueiom  avakobeion and tov TOvo et amd T xopnynon dokiwv 2 x Nurofen Express 256
mg amd 0Tl PETA amd TN Yopnynomn ookiwv mapoketapons (96,3% évavtt 67,9%). Ot acbeveic
avtol elyov emiong onupavtikd peyoldtepn Hel®ON otV £VIacn TOL TOVOL KOl HEYOADTEPM
avakoOEIoN amd ToV TOVO TEPIGGOTEPO Amd 6 dpeg 6€ GUYKPIOoN He TOvg acbevelg mov Elafav
TOPOKETAUOAN. XPNGIUOTOIDOVTAG HETPNOES OACTOONS TNG TPOCOYNS, Ol acbeveic mov EAafoav
vatpovyo Povmpoeaivn EUEAVICAV CNUOVTIKE UEYOADTEPO OPEAOG amd aVTOVG oL AdpPovov
EIKOVIKO PAPLLAKO

Khlvikég evdeilelg deucvoovy OtL 1 1povmpoaivn, pe ™ Hoper| oAdTV, OTMG 1 VATPLOVYOGC
Poumpoaivn Ko Avcvovyog tovIpo@aivn, dpo CNUOVTIKG TaxOTEPA Omd TO, KAVOVIKA dtokio
1Povmpo@aivng o€ 0&D Yo TNV OVOKOVPLIGT TOV N0V - HETPLOV TOVOV.

Khlvikd otoyeion kotadeikvoovuy Ot1, dtav yopnyovvtor 400mg Bovmpopaivng, to ovalyntikd
OTOTEAEGHLO UTOPEL VO OLOPKEGEL Yo LEXPL KOl 8 DPEC.

[Mewpapatikd dedopéva vrodeikvoovy Ot 1 PovTpoPaivn TOAVOV VO OVACTEILEL AVTAYOVIGTIKG TNV
EMOPOON TOV YOUNADV dOCEDV OKETVAOGOAIKVAIKOD 0&E0GC GTI) GLGGMPEVCT) TOV OUUOTETOMMV
otav to VO  @dpuaka  yopnyovvtar TowTOYXpPova. OPIGHEVES  QPOPUOKOOVVOUIKES HEAETES
VIOJEIKVOOVV OTL, OTOV YopnyNONKe o epanal d6on 400 mg Povrpopaivng evidc 8 wpodv Tpv N
evioc 30 Aemtdv petd T ANYN AKETLAOGOAIKLAIKOU 0&E0g dueong amodéopevong (81 mg),
mapotnpnOnke peiwon g Opaong Tov OKETVAOGAAKVALKOD 0&£0g 6TOV oYNUOTIGUO Bpopfosavav
N 6T GVLGGAPEVST| AUOTETOM®VY. TTapOAo OV VIAPYOVY AGAPEIEG MG TPOG TNV CNUAGIO TWV €V
Moyom dedopévov oe KAMvikéG ovvOnkec, dev  amokAeietar 1M mBavotTo OTL M TOKTIKN,
pakpompdBeoun  ypnon g Pouvmpopaivng evoéyetor  va  ovuPdier oty peimon g
KOPOLOTPOGTATEVTIKNG EMIOPACNS TOV OKETVAOGOAIKVAIKOD 0&E0G yapunAng docoioyiag. Aev
VIAPYEL TO €EVOEYOUEVO KMVIKA OYETIKNG EMIOPAONG ONO TNV TEPICTACIOKN YPNON TNG

1PBovmpoaivng (BA. mapdypoaeo 4.5).
5.2 ®oppoxoKivnTIKES 1O10TNTEG

H povrpopaivn amoppopdtoar kodd and to yaoTpeviepikd coinva. H 1fovmpoeaivn decuevetan
EKTEVOG UE TIC TPWOTEIVES TOL TAAGatoS. H iovmpopaivn dayéeton oto apbpikd vypo.

Ta péylota eninedo oto TAdcpa g Povrpopaivng emtvuyydvovtol 1 pe 2 dpeg pHetd  yopnynon
Povmpoaivng oe popen o&Eog. Qotdco, N Povmpoaivn amoppoPdTol TO YPNYOPO OO TO
YOOTPEVTEPIKO GUOTNUA LETA TN Aym amd Tov otopatog dwokiov Nurofen Express 512mg, pe
LEYIOTN GLYKEVIPMOOT] 6TO TAAGHO v svpPaivel mepimov 35 Aemtd petd ) yopnynon.

H 1Bovrpoeaivn petaforiletar oto Nmap mpog 600 KHplovg HeTafforites, (e KOPLO AmEKKPIoN oo
TOVG VEPPOVGS, €iTe ¢ £xel €lte pe ™ popen v cuvelevyuévov kopltwv petafoittov, pall pe
apeAnTén TosoTNTe AUETAPANTNC Povmpopaivng. H anékkpion arnd toug veppoic givor Toyeio kot
TApNg.
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O ypdvog nuicelag Cmng elval tepinov 2 dpeC.
Agv TopatnpoHVToL GNUOVTIKEG SLOPOPES GTO PUPLAKOKIVIITIKO TPOPIA GTOVG NAMKIMUEVOLC.

Ye meploplopéveg peréteg, n Povmpoaivn epeaviCetor 6to UNTPIKO YA o€ TOAD YOUNAEG
GUYKEVIPMOOELG.

5.3 lIpokvikd d€d0péva Yo TNV acQaAeLo

H vroypdévia kot n gpdvia to&ikdtnta g ovrpogaivng 6e cuvNOIGUEVE TEWPAUATIKA TPOTLTTOL
nmopatnponke Kuping cav PAAPES Kot EAKMGELS GTO YOOTEVTEPIKO cVOTNUN. MEAETEG in Vitro Ko in
Vivo 0gV £(0VV dMGEL KAVIKE amodeIkTIkd oTotyela Yo mlhavég petaAdla&elg amd v povmpopaivn.
Y& pHeléteg o€ apovpoiovg Kol TOVTIIKIOL 08V VANPYOV OTOEID YOO KOPKIVOYEVEGN OmO TNV
Povmpoaivn. H 1Bovmpoaivn odffynce o€ avactodln tg woppvéiag oe Aayovg kabmg Kot
dlatapoyn ™S eUPVTEVONG o€ dtdpopa YEv (Aayovg, apovpaiovg kol movtikia). Tleipaporticég
nekéteg £xovv amodei&el 6TL N Povmpoeaivn damepva TOV TAAKOOVTO, G VYNAEG UNTPIKEG OOGELS.
"Exovv mapatnpnfel avénpéva meptotatikd SLGTAAGIOV (T.Y. CKEAETIKEG OVMOUAAIEC).

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

HMvp1vog dwokiov:

Natplovyog dactavpovpevn kapuehdln (E468),
EvAitoln (E967),

Miukpoxpuvotarrikn kvuttapivn (E460),

Yteatko payvnoto (E572),

Avvopo KoAAogég d10Egid10 Tov mupttiov (ES551),

YVOTOTIKA ETKAADYNG:

Noatprovyog kapperdln (E466),

KexaBapuévog tadaxng (ES53b),

Enpo onpét axaxiog (E414),

Zaryapodn,

Awo&eidio Tov titaviov (E171),

[ToAvaBvrevoyivkdin 6000 kdvig

Extonoon Awokiov :

Opacode S-1-15094 Koxkivn peddvn ektommong

To peddvi mepi€yel o okdAOVON VTOAEIUNATO GVOTATIKOV UETA TNV epoapuoyn: shellac glaze —
(20% eotepomompévo) o aBavorn 45%, o&eidio tov odMpov kokkivo E172, BoutuAikn aAKoOAN,
IGOTPOTTLUMKY]  OAKOOAYN,  TPOTLAEVOYALKOAN,  dwdivpo  appovioag  28%,  ouebikdvn,
gvepyomomuévn/oueducovn, pnrivn otmkovng JPE.

6.2 AcvpfotoTnreg
Agv gpapuoletor.

6.3 Awgpkera Long
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2 xpovia.
6.4 Iowitepeg TpoPuAdEers KaTd T ULAEN TOV TPOIGVTOC
Agv amoitobvton 1oitepeg cLuVONKEG

6.5 ®Von KOl GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

[Teldpevn moAvotpopatikny koyéAn (Blister) amotelovpevn and adtapovig Aevkd PVC méyovg 250
pupov pe 40gsm polyvinylidene chloride (PVdC), Oeppocvykorrodpevo pe aAovpvo@uAlo
miyovg 20 pikpov 1M

PVC/PE ndyovg 250 kou 30 pikpov avrtictorya, to omoio mepiéyet 90gsm polyvinylidene chloride
(PVdC), BeppocuykoAlodpevo pe aAovUtvOQUALD Thyovg 20 LiKpdV.

Ta blisters cuokgvalovtal o€ ¥EpTIVO KOLT.

Meyén cvoxevaciag : 4,6,12 kot 24 emkoivppéva, dSiokia.
Mmnopei vo v KukAoQopNcovV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg Tpo@uAAEEIS ambppLyng

Koapia.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®POPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA
Téxn Kapoamepdrov 7, Knewowd 145 64, EMAGda, Tni.: 2108127276

e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com
Awvépetar and ™ BIAN ALE. Tnk: 2109883985

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTHN EAAAAA:

EAAAX: 24801/13/26-06-2014

9. HMEPOMHNIA THX IIPQTHX AAEIAY / ANANEQXHY KYKAO®OPIAX XTHN
EAAAAA

28-11-2008

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY:

16-12-2021
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