HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
Nurofen 400 mg Kowydaxkwe Molakd,

2. MNOIOTIKH & MOXOTIKH XYNOGEXH

Kd&be poraxo kaydxio mepiéyet Ipovmpoaivn 400 mg.

"Exdoya pe yvootr opaon:

Kabe porokd xawydkio mepiéyel 36,6 mg ZopPrroin (E420) xou 0,79 mg (Ponceau)
EpvBpd koyevidng 4R (E124).

Mo tov TApn KatdAoyo Tov ekddywv BA. mapdypoaeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Kawydxio, poiaxo
KokKvo, ®o€1d£¢ nudtapoveg LoAaKd Koyaklo e EKTOTOGT OVOyvmOPLoNG.

4. KAINIKEX MNAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTikég evoeilelg

Noa ypnowonoteiton amokierotikd ¢ ANAATHTIKO ANTIITYPETIKO kot yu T1g
TapoKATo OepamevTikég evoeiEels:
o YUUMTOROTIKI] AVOKOVQLON 070 N0 £0G NETPLOS EVTAGEMS GAYOS, OTTMG
KEQUAUAYia, 000VTOLYiQ KOl SvouNVOppoLa.
o Tlvperoc.

4.2 Aocoloyio Kol TpOmTOS Yop1yNoNs

Evijlikeg kon woudrwd dve tov 12 etdv: H apyum odon givor 400 mg  povmpopaivng,
eqv ypelaotet 400 mg 1Povmpogaivng kaOe 4-6 dpec.
Mnyv vrepPaivete Ta 1200 mg ovrpopaivng oto 24mpo.

Hiuaopévor: Agv amotteiton 101kn puduen g docoroyiog.

INa Bpayeia ypnon povo. Oa mpémet va xpPNOUOTOLEITAL 1] KATOTEPN EvEPYOHS dOOT Yo,
™ WKPOTEPT O1APKELD TOV €Vl amAPOiTNTY YO TV OVOKOVPIGT) OO TO. CUUTTMOTOL
(BA. mapdypago 4.4).

Ytovg épnPoug v ypewaotel yioo 3 nuépec M €6V TO CUUTTOUATO XEPOTEPEYOLV O
acBevig mpémel va gvnuepmoel tov ywtpd. Edv 1o mpoidv avtd amorteiton 6TOLG
EVIAIKEG V1o TEPIOCOTEPEG Amd 3 NUEPEG GE TEPITTMOT TLPETOV N Y1 TEPIGGOTEPO ATO
4 nuépeg yoL TNV avakoHOLoN ToV TOVOL, 1} €6V TO GUUTTOUATO EMOEWV®OOVYV, 0 0cBeVg
ouvviotdrol va cupufovievbet Eva yatpd.



Ot oavemBounteg evépyeleg pmopovdv vo.  glaylotomomBohv  ¥PNOILOTOLDVTIOS TN
YOUNAOTEPT OMOTEAEGLATIKY dOOT) Yol TN LKpOTEPN O1dpKELD, 1) OTola lvan amapaitnTn
v Tov EAeyyo tov cvurtoudtov (BA. Tapdypoeo 4.4)

Tpoémog yopfiymong

TomoBetoTE T0 KOWAKIO GTO GTOMO KO KOTOMIEITE TO [LE VEPO.
Na pn yopnyeiton o€ modd K4Tm Tov 12 €T10Vv.

4.3 Avtevoeigeg

e  YmepevausOnoia oty Povpoaivn 1 6 OTOONTOTE OO TO EKOOY0L TOV
avapEPOVTOL GTNV TTopdypao 6.1

e AcBeveic mov glyav mapovoidosl avtidpacelg vrepevatsneiog (m.y. Ppoyydonacio,
Gofua, pvitida, ayyeooidnuo 1 kvidmon) UETE amd ANYn AKETVAOGOUAKVAIKOV 0EEOC,
Povmpopaivng 1 aGAlov un Xtepogldong AviipAieypovadove Dopupakov (MIAD).

e Evepyo, N 16T0p1Kkd voTpomtdlovTog TEXTIKOV EAKOVG / aipoppayiog (300 1
TEPLGGOTEPQ EVOLAKPLTA EMEIGODI0, ATOOESEIYUEVOL EAKOVE M ailpLopparyiog)

e [oTOPIKO YAGTPEVTEPIKNG aLoppayiog 1 d1dTpnong, mov cyeTilovioy Ue Tpomnyodevn
Oepomeio ue MEAD

e Aocfeveic pe coPfapn NTOTIKY aveTApKELR, COPOPN VEPPIKN AVETAPKELX, 1| GOPOPT|

kapdiaxn averapkelo (Katnyopio IV katd NYHA) (BA. eniong mapdypogo 4.4)

IMod1é copatikod Bapovg pkpdtepov tov 20 kg.

e acbeveig e ayyeloeykeQaAkn 1 GAAN evepyn opoppayia

e acbeveig e ad1evkpivioTn OULOTOAOYIKN dlaTapoyn

e acbeveig pe cofopr apuddtmon (Tpokalovpevy omd EUETo, S1APPOLN 1) CVETAPKN

TPOGAN YT VYPDV)

e To televtaio tpipnvo g kdnong (PA. mapdypoeo 4.6)

4.4 EA01KEG TPOELOOTOUNGELS KU LOLOITEPES TPOPVAGEELS KATE T1| Y p1oN)

Ot avemBounteg evépyeteg LmopovV va eAayIoTono o0V YPNGILOTOIDVTAG TN
YOLUNAOTEPT AMOTEAEGLOTIKY OGN Yo TNV TALOV (kPN dudpkela Oepaneiog mov
amonteiton Yo Tov EAEYY0 TV GUUTTOUATOV (BAETE TOPAKATO Y10 KIVOUVOLG OO TO
YOGTPEVIEPIKO KOL TO KOPIYYELNKO GUCTNUAL).

Hiuaopévor:

O nliopévor epeavifovv avénuévn cuyvotnta ovemBountev evepyeudv oto MEAD,
wWwitepa yaotpeviepkn (Gl) apoppayia kot d1dtpnon mov pmopel va amofodv potpaieg
(BA. mopbypago 4.2). Ot nAkuiopévor €xovv pHeYOADTEPO Kivouvo avemBOUNTOV
EVEPYELDV.

Xpewaletar mpocsoyn o€ acevelg Le OPIGUEVES KOTOGTAGELS 01 OTOIEG LTOPOVV VOl

YEPOTEPEVOOVV:

®  GLOTNUOTIKO EPLOMUATAOOT AVKO KOl PLEIKTT VOGO TOL GLUVOETIKOV 1GTOV AOY®
avénpévov kvdvvov donmng unviyyitdog (BA. mtapdypago 4.8)



e ovyyevn dwtapay Tov petafoliopod Tov mopeupvedv (o&eio dtdeitovca
Toppupia)

o Taotpevteptkd VOO LLATO KOl XPOVIEG PAEYUOVAOOELS TAONGELS TOV EVIEPOV
(ehkddM KoAiTdo 1 vocog tov Crohn BA. Tapdypago 4.8)

e IoTopiKd VIEPTAONC /KL KAPILOKY| OVETAPKELL KOOMG 1 KOTOKPATN OGN VYPDV
Kol o oidonpa £xet Ppebet va oyetiCovran pe Oepamncio pe MEAD (PBA.
napaypdeovs 4.3 kai 4.8).

e Neppikny dvorertovpyia kabmg 1 veepikn Asttovpyia evoéyeton vo, emdevmbet
(BA. mapaypdoovg 4.3 ko 4.8)

e Hnoartikn dvciettovpyia (PA. mapaypdeovg 4.3 ko 4.8).

o Apéomg petd and coPapn xepovpyikn enépuPaon

o Y& aoBeveic mov avTidpovV oAAepyIKd pe GALEC 0VGTEG KABMG VTAPYEL Y10 VTOVG
avEnuévog Kivouvog avtidpdoemv vrepevaicinoiog pe t ypnon Nurofen

e Y& acbeveic mov voEEPoLV amd emoylakn oAepyikn pwvitda (hay fever), pvikd
TOAVTOO0 N YPOVIES ATOPPOKTIKEG AVOTVEVLGTIKES TOONGES KOS LITdpyEL
aLENUEVOS KIVOUVOS OALEPYIK®DV avTIOPAcE®VY. O1 OAAEPYIKES OVTIOPACELG
UTOpPEL VoL TOPOVGIAoTOVV ¢ KPIoES AcOUaTOC (TO AmTOKAAODUEVO AVOAYNTIKO
Gobua), og oidnua tov Quincke 1 kvidwon.

Ala MEAD:

H tovtdéypovn yopriymon dAhov MEAD, ovumneplhapavopéveoy Tov  E0IKOV
avVOOTOAE®MV TNG KLukKAoo&uyevaoNnc-2, avéavel tov Kivouvo avemBountomv evepyelmv
(BAéme mapdaypago 4.5) ko Oa TpEmel vor amopevyETOL

AvoTapoyéc TOV YOOTPEVTEPLKOV:

laotpeviepikn aoppayio, EAKoG Kol O1ATPNON TOV UTOPEL Vo givor polpaies, £youvv
avaeepBel e OAo ToL U OTEPOEON OVTIPAEYLOVMON OTOIONTOTE OTIYUN KOTE TN
dapkew ¢ Bepameiog, e N YOPIC TPOEWBOTOMTIKG CUUTTOUATO 1)  TPOTYOVLEVO
1OTOPIKO YUOTPEVIEPIKAOV EMEG00IMV  Av o€ acBeveic mov Aapfdavovy ovrpo@aivn
EUQAVIOTEL YOOTPEVTEPIKN Opoppayio 1 EAKOG cuvioTdTor 1) dtokomn g Bepameiog.

O «ivovvog yaoTpevieptkng opoppoyiog, EAkovg 1 Odtpnong eivor vynAdTEPOG OE
peyoAvtepeg d0celg MEAD ko oe acbeveic pe 10topkd €Akovg, aitepa ov glyov
emmAokég aoppayiog 1 dwdtpnong (PA. mopdypago 4.3) kot oe nAKI®pUEVOLS. Avtoi ot
acBeveig Oa mpémetl va Eexvioovy ) Bepaneia pe T yopunAdTtepn dwbéoiun d6o.
Yvvovaoudg OBepomeiog pe  mpootatevtkoVg  mapdyovieg (OMMC MY, OVOGTOAELG
avTAMOG TPOTOVI®MV 1] MGOTPOGTOAY) TPEMEL VAL £EETAGTEL Y10 AVTOVG TOVG acBeveic, Kot
emiong yw tovg acBevelg mov amorteitor va Aapavovv cuyxpdves younin  doom
aKETVAOGOAKVAKOD 0&€0G, 1 GAAM OKELACUATO. 7OV UTOPEL vo. AVENGOVV  TO
yYooTpevIEPKO kivovvo (PA. mapdypago 4.5).

AcBevelg e 1GTOPIKO EUPAVIONG YOSTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTAG, WOLHTEPO O1 NAMKIOUEVOL,
OLVICTATOL VO OVOQEPOLY TNV EUEAVICT]  OTOWLONTOTE AGLVNOIGTOL KOIAOKOV
CUUTTONOTOG (1O10ATEPO. YOOTPEVTIEPIKY qupoppayic) 1B3img oto apyikd oTadio Tng
Oepameiog.

[Ipéner va cuvictdton Tpocoyn oe acheveilg mov AapPAvouv TAVTOYPOVE QAPLLOKE TOV
Ba pumopovcav vo awEncovy Tov Kivouvo €Akoug 1 apopparyiog, OTws omd Tov GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOEWDT), OVIUMNKTIKE Omwg 1 Papeapivy, exdiextikol aVOGTOAELG



EMOVATPOCANYNG TNG OEPOTOVIVIG 1 OVTIOHOTETOAMAKOVG TapPAyovteg OmwS TO
AKETVAOGOAKVAKO 0D (PA. Topdypago 4.5).

Ta MZA® Oo mpémel va yopnyobvtor pHe mPocoyn o€ acHeveic mov £Yovv 16TOPIKO
YOOTPEVIEPIKOV TadnceE®V (eEAKkdONG KOAiTId0, vOcog tov Crohn) kabmg oe awtég Tig

TEPUTTMOELG 1) KATAGTAON TOVG pmopel va emdevmbel (PA. mapdypapo 4.8).

YoBapéc depuatikéc avTOpAGELC

Katd m Oepancia pe MEAD éxovv avaeepbel omdvia coPapés depUaTIKEG avTIOPAGELS,
eviote Bavatneopeg, petald Tv omoiwv amoAEMOTIKY deppatitidon, cOVOPOUO Stevens-
Johnson kot to&ukn emdeppukn vekpoivon (PA. mapdypago 4.8). Or acOeveic paiveTon
Vo 01 TPEXOVY UEYAADTEPO KIVOLVO EUPAVIOTC OVTOV TV OVTIOPAGEDY GTO APYIKL
otdow ™G Oepameiag, v N ELPAVION TNG AvTiOpacoNS EEKVA GTNV TAELOVOTNTO TOV
TEPUTTOCEWDV EVTOG TOV TPAOTOV UNva. TG Oepamneiag. Exovv avapepbel mepiotatid
o&elag yevikevpévng eEavOnuotikng eivktaivoons (AGEP) oyetilopeva pe ) ypnon
Tpoidvtwv mov epiEyovv Povrpoeaivn. H ypnon e Povmpopaivnc mpénet va
OLOKOTITETOL LE TNV TPAT EUPAVIOT) EVOEIEEMV KOl GUUTTOUATOV GORAPDOV OEPUOTIKMDV
avTpacemv OTmg depuatikol eEavOnuatog, PAaBmv otovg PAevvoydvoug 1
0TOLICONTOTE GAANG EvOEIENS VITEpeLOGONGlag.

e eEUPETIKEG TEPIMTOGELS, 1 aveROPAOYIA umopel va etvon 1 atio GoPapdv AoudEemv
TOV OEPUATOC KOl TOV LOANKOV popiov. Méypt onuepa, o porog twv MEAD oty
emdeivoon Tov Aomnéenv avtov o pmopet vo arokieiotel. Katd ovvéneia, givat
OoKOTO VO aro@evyeTon 1 xprion tov Nurofen oe mepintwon g avepopfroyiic.

Kopduryysiokéc Kot oryyEI0EYKEQOUAKES ETOPACELC

KAwikég perdéteg vmodetkvbouy 4t 1 xpron g Povmpoeaiving iaitepa o€ VYNALG
d0oelg (2400 mg/muépa), umopel va cuoyetiCeton pe pio pikpn avénon tov Kivovvou
eUEAvIoNns OpouPoTik®V apTtnPLoaK®OV GUUPBAVIOV (Y10 TUPAGELY L0 ELPPAYLLOL TOV
HLOKAPOIOV 1 AYYELONKO EYKEPOMKO ETEIGOO10). ZVVOAKA Ol EMONUIOAOYIKEG LEAETEG
deV VTOOEIKVVOVV OTL 01 YOUNAES dOGELS Povmpopaivng (m.y. < 1200 mg/muépa)
ouvdéovtal Pe avénuévo Kivouvo epeavions OpoufoTikdv aptnplaK®y cuUPAvVT®VY Yio
EUPpayLLO TOL poKapdiov.

Ot acBeveic pe un eheyyduevn veéptacn, cupeopnTikn kopdlokn avendpkelo (NYHA
[-111), dwryvoopévn ook Kopdlakn vOGo, TEPLPEPTKN OPTNPLOKT] VOGO KOV
gykeporoayyelkn voco pénet va Aapfavouvv Bepaneia pe Ppovmpoaivny Kotdmy
TPOGEKTIKNG 0EOAOYNONG, EVA TPETEL VAL OTOPEVYOVTOL 01 VYNAES SOGELG

(2.400 mg/muépa,).

Amauteiton emiong mpooektikn aloddynon tpw v Evapén pakporpodBeoung Bepamneiog
o€ ao0eVeic [Le TOPAYOVTES KIVOUVOL ELOAVIONS KOPILYYELNKADV ENEIGOdIWV (TT.Y.
VIEPTOOT), VIEPATO AL, CAKYOPDIN SN, Kamvioua), Wiaitepa edv amorteiton n
xopNynom vynimv docewv ovmpoaivns (2.400 mgmuépa,).

AvVOTTVEVGTIKES AVTIOPAOELS



O Bpoyyoonacpog puropet va emtPapuviet oe acbeveic mov Tacyovv amd 1 £xovv
16TOPIKO Ppoyykol dobuatog 1 ahdepytkng vocov.

AM\EG TTOPATNPNGELS:

YoBapéc avtidpacelg ofeiag vepevocnciog (T.y. OVUQVAOKTIKO GOK) TOpaTPOvVTOL
oAb onmdvia. Katd to mpdto onuddio g avtidpacng vrepevaicnoiog petd  Aqyn /
yopnynon Nurofen, n Oepomeia mpénel vo dwuxomel. To omortodueva wTpikd puétpa,
avAAOYQ LLE TO, GUUTTMOUOTA, TPETEL VO, ANPOOVV amd £EEISIKEVUEVO TPOCOTIKO.

H 1Bovrpogaivn, n dpactiky ovcio Tov Nurofen, umopei va avactéAlel mpoocwpva )
™ Aswovpyioc TOV  OHOTETOAM®Y (Cvoompevon oupomeToMmv). Q¢ ek TOVTOVL,
GUVIOTATOL 1] TPOGEKTIKY TapOKOAOVON oM TV acbevav pe dtotapoyég g TENG.

Ye mapotetopévn yopnynon tov Nurofen o TOKTIKOG €AEYYOC TOV  MAOTIKOV
TOPAUETPMV, TNG AEITOVPYING TOV VEPPOV, KOOGS Kol YEVIKN ailaTog eivan amapaitnTa.

H paxpoypoévia xprion avoiyntikedv pmopei va TpokaAécel Kepalodyio 1 omoio pmwopet
va emoevobel. Edv vtapyovv vadvoleg yio o Topondve, amatteital wTpiky cLUPOvAN
kol M Oepaneio mpémer va olakomel. H dbyvoon g xepoiolyiog amd Katdypnon
eopuakov (MOH) 0o mpémer vo e€etaleton o aobeveic ol omoiol £ovv cuyvn M
Kabnuepwvn kepoiadyia, mapd (q e€ortiog Tng) TNV TOKTIKN XPHON TOV QOUPUAK®Y Yio,
TOVOKEPOAO.

Me ™V TO0TOYPOVN KATOVOA®MOT OAKOOA, Ol OVETIOVUNTEC EVEPYEIEC TNG OPOCTIKNG
ovciog Kot 10waitepa eKEiveC OV £YOVV OYEOT HE TO YOOTPEVIEPIKO GOANVO 1 TO
KEVIPIKO VELPIKO choTNUA, Utopel va avénbolv pe ) ypron tov MEAD.

Ta MEAD pmopel va ETCKIAGOVY TOL GUUTTOUATO TNG AOTU®ENG 1] TOL TVPETOV.

ATOKPLYI] CUUTTOUATOV VTOKEIREVOV AOLLOEE®V:

To Nurofen umopei vo, amokpOyel GUUTTOUATO AOTLMOENG, 00N YDOVTOC EVOEXOUEVMG GE
kaBvotepnuévn Evapén TG KOTAAANANG oy YNS Ko, ETOUEVMG, ETOEIVOVOVTOS TNV
éxPaon g Aolpuméng. Avtd £xel mapatnpnOel o€ TEPIOTATIKA POKTNPIOKNG TVEVLOVIOG
NG KOWOTNTOS Kot PaKTploK®V EMTAOKOV TG avepofroyids. Otav to Nurofen
YOPMYELTAL Y10 TNV OVOKOVPIOT) ald TOV TLUPETO 1| TOV TOVO GE GYEON Le Aoinwén,
GLVIGTATOL 1] TOAPOKOAOVONGN TG AoTU®ENG. Ze Un VOGOKOUEWKA TEPPAAAOVTO, O
acBevng Ba Tpémel va GupPovAELTEL Y10TPO, EAV TOL GUUTTMOUAT ETUEVOLV 1)
EMOEVOVOVTOL.

Ne@pikéc avTidpaoelc:

I'evikd 1 kaB EEv ypriom avaAYNTIKAOV, E101KA O GUVOVOGHOG SLUPOPETIKMV OVOAYNTIKOV
ovouwv, pmopel va odonynoer oe povipes veppikés PAdPec pe kivovvo veQpkng
avemdpkelog (veppomdbelo amd ovoiyntikd). O kivovvog pumopet va avéndel pe v
COUOTIK KOTOTOVNON ©€ OLVOLAGUO HE TNV EAAEWN MAEKTPOALTOV Kol TNV
aQLOAT®MON. g €K TOVTOL TPEMEL VOL ATTOPEVYETAL.




[MoudraTpikdg mAnBvopdG: AVENUEVOG KIVOUVOG VEPPIKNG OVETAPKELNG G PN POVS e
aPLOGTMON.

Avciertovpyia g yovarkeiog yovipotrog: (BA. mapdypapo 4.6)

"Exdoya:

Kabe kayaxio mepiéyet 0,79 mg EpvOpo Koyevikng (Ponceau) 4R (E124) mov umopei vo
TPOKOAEGEL AAAEPYIKES AVTIOPAGELS.

To @apuaxevtikd avtd Tpoidv mepiéyetl 36,6 mg copPrroing (E420) avd kaydkio.
AcOeveig pe khnpovouikn dvcaveéio ot epovktoln (HFI) dev mpénetl va mpovv/m va
ToVG YopMnYNOel avTd TO PAPUAKELTIKO TPOTOV.

4.5 AlAniemopaocseig pe GAro @appoke | drAhes popPés aAAnAeTiopaong

Ao MEA®, ovuneplhopfovopuévev TV EKAEKTIKOV — OVOOTOAE®V  TNG
KLUKAoOELYEVAONG — 2.

H ovyyopnynon ovo 1 nepiocotépov MEAD npénel va amo@evyetal kKobde pmopel va
avénoet Tov kivouvo yia avemBounteg evépyeteg (PA. mapdaypapo 4.4).

®  AKETLAOCOAMKVLAIKO 0&D:

H tovtoypovn yoprynon 1Povmpoaivic kol OKETLAOGAAMKLAIKOD 0&E0G YevIKA
AVTEVOEIKVLTOL AOY® TOV EVOEYOUEVOL QLENUEVIG ELPAVIONG AVETIOOUNTWV EVEPYELDV.

[Tepapatikd dedopéva vrodekvoouy 0Tt 1M Povmpoaivyy mOavov vo avoaoTteilel
OVTOYOVIOTIKA TNV EMOPOCN TOV YOUUNA®V 0O0CEMV OKETLAOGUAKLAIKOV 0&E0C OTN
OLOOMPELCT TOV OIUOTETOM®OV OTOV TO OVO QAPUOKO YOPNYOLVTIOL TOVTOYPOVOL.
[Tapoéro MOV VEAPYOVYV AGAPEIES MG TPOG TNV ONUOGIO TV €V AOY® OEO0UEVOV GE
KAMVIKEG ovvOnKeg, dev amokAeietal 1 TOAVOTNTO OTL 1) TAKTIKTY, LOKPOTPOOeGuUN Ypron
™G Povmpoaivic evoéyetar vo cuuPdAiel ot pel®ON TS KOPIOTPOCTATEVTIKNG
EMIOPUONG TOV OKETVAOGUAIKVAMKOV 0EEOG YauNANG Oocoioyiog, Aev vmdpyer 10
EVOEYOLEVO  KAMVIKA OYETIKNG emidpacng omd TNV TEPICTAGIOKN  YPNON NG
Bovrpoeaivng (BA. mapdypago 5.1).

H 1povmpogaivy (6rmg aira MXAD) II0avéic emopaosig
PEMEL VO, SIOETUL PE TPOGOYN] pE:

Kopdiakég yAvkooideg m.y:Aryo&ivn: Ta MEAO® propei va emdevdGovY TNV
KOPOLOKY] OVETAPKELD, VO, LELWCOVY TO pLOUO
OTEIPAUATIKNG Ot Onong Kot va avénoovy Tig
Ao patikég yYAvkooideg. H tavtoypovn Aqym
Nurofen MaAaxd Kawydkio pe oxgvdopoto
dryo&ivng pmopet va avénoet To. eninedo avTOV
TOV CKELOCUATOV 6TOV 0p0. O €leyyog TV
emmedmv dryokivng opov dev amarteitonl o opHn




ypnon (Léyiotn ddpkeln, 4 NUEPEC)

Koptikootepoedn

Kobng ta koptikootepoeldn pmopei va
avENGOVY TOV KIVOLVO aVETIBLUNTOV EVEPYELDV
1010{TEPT OO TO YOOTPEVIEPIKO GUCTILLOL
(e€ehkdoeic N oupoppayia) (BA. Tapdypago 4.3)

AVTIOUOTETAAOKOT TOPAYOVTES KO
EKAEKTIKOL OVOGTOAELG EmAVATPOGANYNG
cepotovivig (SSRIs):

Avénuévog kivouvog YOOTPEVTEPIKNG
aoppayiog (PA. Tapdypago 4.4)

AVTInKTIKA

To MEA® pnopei va avERcovv v dpdon Temv
AVTIINKTIKOV Omt¢ 1 Pappapivn (BA.
mopaypapo 4.4).

doawvvtoivn

H ovyyopnynon Nurofen Koydkio MaAoakd pe
OKEVAGLLOTA POVVTOIVIG UTTOPEL va. ovENGEL TaL
EMIMEdO GTOV 0PSO AVTMOV TOV GKELVOOSUATOV. O
€\eyY0G TOV EMIMESWDV PUIVVTOIVIG GTOV 0pd deV
amowteiton og opOn ypnon (uéyiot didpkelo, 4

NUEPES)

Aibo

H ovyyopnynon Nurofen Koydkio MaAakd pe
okevacpota Mbiov umopel va owénoet ta
EMinEd0 GTOV 0PO AVTMV TOV cKevooudTev. O
£leyyog Tov emmédwv AMbiov otov 0pod dev
omotteiton og opn ypnon (Léylot ddpkea 4

NUEPES).

[TpoPevesion kot covipomupalovn

DopUAKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPLEYOLY
npoPevesion kot covpomvpaldvn pmopel va
eMPBpadtvovy TNV ATEKKPLON NG YovTpopaiving

Avtwmneptacikd (avaotoreic MEA,
OVOOTOAEIC B-LTOS0YEMV KO OVTUYMVIOTEG
™g¢ Ayyeloteveivng 1) kot dtovpntikd

Toa MXAD pmopel va peudcovy T dpdor Twv
SLOVPNTIKOV KOl TOV GAL®V AVIITEPTUCTIKOV
QOPLUKEVTIKAOV TPOIOVTIMV. XE OPIGUEVOLG
ao0eVElS [1e KOTAGTAAUEVT] VEQPIKN AgtTovpyia
(1. ¢ acBeveig pe apLIGTOGN 1 NAKIOUEVOLGS
ao0eveic [le KOTAGTAAUEVT] VEQPIKN AgtTovpyia)
1 ovyyopnynon avactoréwv MEA 1 avactoleig
B-vmodoyéwv 1 avTay®oVIGTOV TNg
Ayyelotevoivng II: pe mapbyovieg mov
avaoTtéAlovy TNV KukAoo&uyevaon puropel va
00N YNOEL GE TEPUUTEP® EMOEIVOGT TNG VEPPIKNG
Aerrovpylog, cvumeptiapfovopévng mhoavig
o&elag veppikng avendpkelag, n omoio cuvndmg
glvar avaotpéyun. Eropuévmg o cuvévacpog
TPETEL VAL YOPTYELTOL LLE TPOCOYN], 1O10iTEPDL
0T0VG NAKIOpEVOVS. Ot aoBevels Tpénet va
EVLOUTOVOVTUL ETOPKADS Kot VoL SIVETOL TPOCOYN
OTNV TOPAKOAOLON OGN TNG VEPPIKNG AgrTovpyiog
HETA amd TV Evapén TG GLYXOPNYNOoNG Kot
aKoAoVBmg og TaKTd Ypovikd Saothiuata. Ta
drovpnTikd pmopel va ovENcovy Tov Kivouvo
veppoto&ikdtrag and to MEAD.

KoAtoovvmpnrikd dtovpntikd

H tavtoypovn yopnynomn tov Nurofen Koydiio
MoloKd e KOAOGUVTNPNTIKA S100PpNTIKA
UTOpEl Vo 001 yNCEL G€ LITEPKOALOLIOL
(ovvieTdton 0 £Aeyy0g TOL KaAioL GTOV 0pO) .




MebBotpe&at

Yrapyovv atoyeia mbavng avénong ota
eminedo Tov TAdGpatog g nebotpesdtne. H
yopriynon Nurofen Kowydxio MaAakd evtog 24
OPOV TPV 1 PETE TN Ay pebotpeldtg umopet
VoL 001 YNGEL GE AVENIEVEG CLUYKEVTPDGELG

uebotpelamg kat avénon e ToEIKOTNTAC TG,

Kvxhoomopivn

Avénuévog kivouvog veQpoToIKOTNTAC.

Taxpdiyovg

O «ivévvog g veppoto&ikdmrag avédvetal av
70 600 POPUAKEVTIKG TPOTOVTO YOPTYOUVTOL
TOVTOYPOVA

Z1doBovdivn

Yrapyovv evdeielg avénuévon Kivdvvou
apapOpov kat apotdpotog o€ HIV (+)
ALOPPOPIAIKOVG acBeveic Tov Aappdvouv
tavtoypova (1oofovdivn kot iovmpopaivn

YovApovulovpieg

KhMvikég épevveg €yovv deilel aAlnAemdpaoelg
UETAED OTEPOEIODY OVTLPAEYLOVAOIDV Ko
VTSN TIKGOV PaPUIK®Y (GOLAPOVVAOLPIEC).
Av Kot uéypt cNUEP EV EYOVV TEPTYPOPEL
oAniemdpaoelg neta&d 1ovTpoPEvNg Kal
GOVLAPOVLAOVPLNG, 0 EAeYY0G TG YALKOLNS TOV
O{LOTOG-CUVIOTATOL MG TPOANTTIKO LETPO CE
TaVTOHYPOVY ANY).

AvVTIloTIKA KIVOAOVES

Agdopéva amd (oa £dei&av 61t to MEAD
umopet v avéncovy tov Kivouvo GacU®Y ToV
oyetiovtal pe KvoAdvec. AcBeveic mov
AapBavoov MEA® Kot KvoAOVEG UTtopEl val
£€youv aLENUEVO KIVOLVO ELPAVIONG OTOGLLAOV.

CYP2C9 Avootohreic

H tavtoypovn xopriynon povmpopaivng kot
CYP2C9 avactolémv pmopei va avénoet myv
éxbeomn og 1Povmpoaivn (CYP2C9
vndoTpopa). Xe pio perétn pe Bopukovaloin
kot pAovkovaloin ( CYP2C9 avactoleic)
mapoTnpnOnke avénuévn ékBeon oe
IBovmpopaivn S (+) katd mpocéyyion 80-100%.
®a mpénet va e&eTaleTon peimon g
yopnyovuevng d0ong g Ifovmpopaivig pe v
tavtoyxpovn AMym tov CYP2C9 avactorémv,
€101KA o€ VYNAL yop1yobevn 860
IBovmtpopaivng pe Popucovaldin 1
@AOVKOVOLOAN.

4.6 Tovipétnra, KOO Kot yarovyio

Kinon

H avactoln g ProcivBeong Tov mpostayladivdv Umopel va ETNpedcel opyvnTiKd TV
KOnomn kot v euPpuikt| avantoén. Emonuoloyd sedopéva deiyvouv avénuévo
Kivouvo amoBoAng kot mpoPANHaTe GTNV SUOPP®GT TOV HEGOKOIALNKOD
SPPEYLLOTOG KOl YAGTPOGYIOTIO, UETA amd YPNON AVACGTOAEWY TPOSTUYAUSIVOV KATH
mv évapén g kimone. O amdAvTog Kivouvog dVGHOPPING TOL LECOKOIALOKOD
dwppdypatog avéaverar and Atydtepo 1% , péypt katd mpocséyyion 1.5%.




O 6mo10¢ kivouvog gival 6060 0YIKA KOt YPOVIKAE EEAPTMOUEVOS

Y mepapatdélma, n YopNyNomn aVasToAE®Y TG cLVOESNC TV TPoSTAYAAVIV®V £dE1EE
va 0omyet o€ avénuévec amoforés kot epPpuikn Bvnowdmta. Emmpoocheta, ovénuévn
oLYVOTNTA  JPOP®Y SOVGTAUGIDV, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV KOPIULYYELNKDV, EXOVV
avaeepOel o mepapatolwa mov Aapupavay avactoAeig g ohvheong Tov
TPOCTAYAUSIVAOV KoTd TNV TEPT0d0 TN opyavoyéveonc. Merétec o melpapatdlmo
delyvouv emidpacn otny avamoapoyoyn. (BAéne moapdypago 5.3).

Katd v d1dpKea Tov Tp®OTOV Kot TOL SEVTEPOL TPIUHVOL TNG KONGNS N BovTpoPaivn
dev pémel va 01deTon EKTOG av kpivetal avaykaio . Edv n povmpoaivn ypnoyomomOel
0€ YUVOIKEG OV TPOSTAHOVV Vo GLAAGBOVY 1) KATE TO TPMTO 1) OEVTEPO TPIUNVO TNG
KOMoNg, TPEmeL va givor YaunAn Kot vo. AapBavetarl yio to kpoTeEPO duvatd YPovikod
daoTnua.

Kotd ™™ owpxken tOov TpiTOL TPWRVOL TNG KUMONG OAOL Ol OVOCTOAEIS TWV
TPOGTAYAUOIVAOV UTOPEL VO TPOKOAEGOVV GTO VEOYVO:

- Kapdonvevpovikny tolikdmta (He mpodun oVYKAEIST, TOL POTAAEIOL TOPOL KO
TVELLOVIKT] VILEPTOOT).

- Neppikn dvciertovpyio 1 omoio pwopel vo 00N YNGEL GE VEPPIKT OVETAPKELL LLE OALYO-
vopoapvioon.

2V unTépa Kot To veoyvo Katd To TEPAG TNG KONONG:

- [IiBovn avéEnpévn téon apoppayiog Kot avTi-loTETAAOKY] OPAoT] AKOUT KOl GE TOAD
YOUNAES OOCELS.

- AVOGTOM] TOV CLGTACEWV TNG UNTPOG HE OmMOTEAEGHO TNV KaBvotépnomn kot Ttnv
TOPATETAUEVT] KOT|OT).

Yovemg N xpfion ™S PouTpo@aivig 6TO TELELTUIO TPIPNNVO TNS EYKVHOGVVIG
OVTEVOEIKVLTAL.

T'alovyio

H 1Bovmpoaivn kot ot petafoAritec tg umopel va omekkplBohv o€ TOAD UIKPEG
OLYKEVTIPMOOEL OTO UNTPIKO YAAd. Agv egivor yvootég ol emProfeic emdpdoelg ota
Bpéopn, ocvvenmg dev elval amopaitnn 1n Olkom|] Tov OnAacpov oe Ppayvypdvia
Bepaneio 6TIG CLVIGTOUEVES OOGELS Y10 NTTOVS £WG LETPLOVS TOVOLG KO TVPETO.

TCovipétyra

Ynrdpyovv evdeifelg 6Tt o1 avacTorelc TG KukAooEuyevaong Kot g ovvBeons Tov
TPOCTAYAUOVAV EVOEYETOL VO EMOPOVV OPVNTIKA GTNV YUVOUKEID YOVIHOTNTO L€
enidpaomn oty woppnéia. H dnowa enidpaon avactpépetar pue ™ AEn g Oepaneiog
4.7 Emopaosig 6TV IKavOTNTa 001]YN61S KOl YELPIGUOV UNYAVILATOV

IMa Bpoyvypdvia xprion, to Nurofen €xet apeintéa emppon oty KovoTTo 0dNYNONG

KO YEPIGLOD UNYAVIULATOV.

4.8 AvemOopnTeg evépyereg



O KoTAAOYOG LE TIC TAPAUKATO avemBOUNTEG EVEPYELEG TEPIAAUPAVEL OAES TIC
avemBuUNTEG EVEPYELES IOV EYXOLV Yivel YVOOTEG pe Oepameia e ovmpoaivn, Kabmg
Ko EKEIVEG OO PELLATOAOYIKOVG 0oBeVELG VIO pakpoypOVia Beparneia o vYNAN ddom.
Ol TopaTPOVIEVEG GLYVOTNTESG, TOV Elval TEPIGGOTEPO OO TOAD GTAVIES, OVOPEPOVTUL
ot PBpayvrpdbeoun ypnon Povmpoaivie pe avatotn nuepnota 66on 1200 mg yio tig
amd TOLv GTOMOTOG HopeES Ko 1800 Mg yia ta vdHeTa.

2115 akolovbec avemBounteg evépyeteg, Oa mpénet vo AapPdveTot voyn Ot ival Kopio
d0G0eEOPTOUEVES KOl TOIKIAAOVY 0O ATO[O GE ATOLO.

Ot avemBOunteg evépyeteg mov oyetilovton pe v Povmpopaivn didovton TopoKiTe
avVOAOYO LLE TNV KATNYOPIiOl OPYOVIKOU GUGTHHATOS Kol TNV GuyvOTNTa .O1 GUYVOTNTEG
opifovtor wg: TToAd cuvifeic (>1/10), ZvvnBeic (>1/100 éwg <1/10), Oyt cvvnbeig
(>1/1,000 £mw¢ <1/100), Emdvieg (>1/10,000 émg <1/1,000), TToAd Tmavieg (<1/10,000),
Mn yvootmc cuyvotntog (dev pmopei va extiunel omd to dabéoiua dedopéva,).
[MapaxaAid onuewwote 611 péoa oe kb Katnyopio cuyvOTNTOG ELPAVIONC, Ol
avemBounteg evépyete mopatiBevron Katd edivovsa celpd coPapdtnToc.

O mo ovyvéc avemBounteg evépyeteg etvar yaotpevtepikng evong. Ot avemBdunteg
evépyeleg ivor S0c0eEAPTOUEVEG, 1O10UTEPA O KIVOLVOS VO ELPAVICTEL YOOTPEVTEPIKT)
apoppayio e&aptdrtal amd 10 €HPOG TNG dOONG Kot TN dtapKewn TG ¥pnons. Ilentikd
EAKT), O1ATPNON N YOOTPEVIEPIKN OLoppoayio, LEPIKESG POPES Bavatnpopeg, sivat
mhovodv vo cupPovv aitepa 6Tovg NAMKIOUEVOVS (PAETE Tapdypago 4.4). Navtia,
EUETOC, d1ApPOLa, UETEMPICHOC, SOVOKOIAOTNTA, OLoTTEYIN, KOIMOKO GAYOG, uéAavVa,
QLULOTEUEDT), EAKOONG oTOoUATITION, EMOEIVOOTN TG KOAITId0G Ko ThG vosov tov Crohn
(BA. mapdypago 4.4) £xovv avapepOet petd t yoprynon. Atydtepo cuyvd, £xet
napoatnpnOel yaotpitda.

Oidnua, vTépTaon Kol Kapdlokn avemapkelo Exovv avoeepbel va oyetilovrot pe
Oepancio Tov MEAOD.

Khvikég perétec vmodeucvoouvv 0TL 1 xpnomn g Ppoumpoaivig, wdlaitepa o€ VYNAEG
d0oelg (2400 mg/muépa), umopel va oyetiCetan pe po pikpn ovénon tov Kivévvou
eULPavVIong BpoUPOTIKGOV apTNPLIKAOV ETEIGOOIMV (Y100 TOPAOELY O ELPPAYLLO. TOV
LLOKOPITOL 1 ayyEloKO EYKEPAAIKO €MEIGOO10) (PA. Tapdypapo 4.4).

"Eyer meprypopet emoeivoon g Aoipnméng (T.y. avantuén veEKpOTIKNG TEPITOVITIONS) LE
mv gpnon MEZAD. Avtd mbavog oyetiCetot pe to unyavicpd dpdong tov MEAO.

Edv eppavictodv coumtopato Aofpwéng M av emdevowboldv Katd T Jdpkeln g
xprong tov Nurofen, o acbevig cuviotdtol vo wdel o€ €va yatpod yopig kabvotépnon.

[Ipémer va diepevvnBel edv vdpyet £voeiEn yia avtyukpoflakn Oeponeio.

v pokpoyxpovie Bepameion mpémel va yivetor cuyvog EAeyyog pe yevikn e&étoom
aipoatog.

O acBevic ocuvicTdTOl VO EVNUEPADVEL TO YATPO TOL CUECMG KOl VO OOKOTTEL TNV
Oepaneio pe Nurofen edv eppavictel €va amd TO GLUTTOUOTO  OVTIOPAONG

10



vrepevaicinoiog. Avtd pmopel va yivel akopa kot katd v mpodtn xpnon. H dueon
BonBeta and yatpd givar amapaitn.

O acBevig cuvioTdtol Vo SIKOWEL TNV YOy Kol VO ETICKEPTEL TOV YOTPO TOV €4V
avTIANeOel Evtovoug mOVOLS GTNV KOWALE, HEANIVA 1] OLUOITELEDT).
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Katnyopia Opyaviked
TUeTINNOTOG

AOWNAEES KU1 TOPAGLTAGELS

Awtapoyfs TOL GLPOTOM|TIKOY
KOl TOU AEPPIKOV GUGTILOTOS

Yoyrotpikég dratap ayés

Awrapoyés Tov
GVOGOTOUTIKOV GUGTILOTOG

Awrapoyég Tov Nevpikov
ZUOTNNOTOG

Op0oiukég Sratapayés

Awtapoyés ATV KoL
Aapopivlov
Kapdrakég dratapayés

Ayyerokég droTapayis

Taotpevrepikéc Awatapayés

Hroatoyohkés dratapayés

AwTapoayés ToV dEPRATOG KOL
TOV VT0HOPLOV 16TOD

AwTapoayis TOV VEQPAOV Kot
TAOV 0VPOPOPOV 03DV

Agpeovijoeig

Toyvomyto

TIoAV Emdvieg

TIoAV Xmdvieg

TToAV Xmdvieg

Oyt Zoviberg

[ToA0 Zmavieg

Mn yvoot

Oyt Zoviberg

TToAV Zrdvieg

Oyt Zoviberg

Xmavieg

TToAV Zrdvieg

TToAV Zrdvieg

Xvvnbelg

Oyt Zovibetg

TToAV Zrdvieg

TIoAV Erdvieg

Oyt Zovibetg

TIoAV Zrdvieg

Mn yvoot)

Enavieg

TToAV Emdvieg

Indvieg

Avem@ountn Evépyera

‘E&opon Aowméemv mov oyetilovtar pue GAeYHovES (Y. avamTuén
VEKPOTIKNG TEPITOVUTIOOG GE OTLAVIES TEPUTTMOELS, GOPAPEG AOUMDEELS TOV
S£PLLOTOC KOL TOV EMAAOKDV TOV HLOAUK®OV 16TOV puropel vo cupPei katd ™
Siapreta pog Aoipméng avepoproyids )

Awomomtikég  dwatapoyés  (avoupio, Agvkomevia, Opopfoxvttaponevia,
TOVKVTTOPOTEViD, oKoKKloKvTTapatia). To mpdto onuddia eivol: mupetoc,
TOVOAGLLLOG, EMPAVELOKG OTOUOTIKG €AKT, YPITMIES GUVIPOHO, £VTOVN
e&avtAnom, pvoppayic Kot SEPUATIKES OLLOPPOYIES. XE QVTEG TIC TEPINTMOCELG
0o aocbevig ovviotdtoan vo dlokOyel v Ogpameio, vo  amo@vysl TNV
avtobepaneio pe avaAynTIKd 1| AVTITLPETIKG Kot VoL GVUPOVAEVTEL TOV Y1TPO

Yoywtikég avtd pdoetc, katddiuym

Avtidpdoeig vrepevaicOnciog Tov cvpmepthappiavovy

Kvnopdg kot kvidoon

YoPopés yevikég avtdpdoelg vaepevaucOncioc. Mmopei va eLQavicTodV og
0idNUo TOL TPOSHTOV, TPHEWO TG YADCCOG KL EGMTEPIKA TOV AAPLYYO LE
OTEVOOT| TOV 0EPIY YDV, OVATVEVGTIKY SVoYEpELa, Toyvkapdia, vedtaon (
avaeviagia, ayyetooidipa n coPapn katarinéia). E&opon dobuotog.

Avtidpacn avorvevusTikig 0000 mov mepihapPaver to dobua, Ppoyydomacio
1N ddonvora.

AloTopay£g TOV KEVIPLKOV VELPIKOD GLOTHHATOG OTtms Keparalyia, {aAn,
abmvia, Siéyepon, evepebdioTdtnta 1) KOTOON

Aonmtn punviyyitdo?

Omntikég Srotapoyés

Eppotg

Kapdiokn averdpketa, aichnpo TaApdy kot oidnue, ELepaype Tov
pookapdiov

Aptnplaxi vréptoon, ayeitido

Taotpeviepika evoyinpato, Ommg KOMOKO GAyog, vavtio kot duomeyio.
AGppota, HETEMPIOUAG, SVOKIMOTNTO, KOOVPO, EHETOG, KOL EAVPPE
YOOTPEVTEPIKN aiploppayion Tov pumopel va Tpokarécetl avarpio, oe eEopeTikés
TEPMTAOCELS.

Taotpeviepikég eEeAkdoelg, pe TNy mbovi ayoppayio kot dtdtpnon.
EAcddng otopatitida, emdeivoon tng kokitidog kot g vosov tov Crohn (BA.
mapdypaeo 4.4), yaotpitido

Oopayitido, GYNUATIOLOS EVIEPIKAOV GTEVAOGEWY TOTOV — S1apPEyIaTOGS,
ToyKpeaTiTido.

Hrotwn duoiettovpyia, nratiky PAAPN, 1W8ing o€ pakpoypovia Bepansia,
NTOTKY avemdpketa, ofeia nratitidon

TTowila deppotikd eEavOnpato

YoPapéc LOPPES SEPUATIKDY aVTIOPACEDV OTMOG TOUPOAVYMIELS AVTIOPAGELG
ovpneptrapfovoprévov tov cuvdpopov Stevens-Johnson kot epbnua, to&iky
eMBEPIKN VEKPOILOT, ahmTeKinom

DopLOKEVTIKT AVTIOPAOT LLE NOCLVOPIALD KOl GUOTNHIKE GUUTTORATO.
(Zovdpopo DRESS), o&gia yevikevpévn e€avOnuatikn pAvktaivoon (AGEP).
Avtidpaoeis potogvoctnciog.

BAGBN Tov veeptkol 16100 (INAGING VEKPWOON) Kot CVENUEVT] GLYKEVTP MO
0VPLKOV 0EEOG GTO aLor LTOPET VoL ELPAVIOTEL ETioNG OTTAVIAL.

ZYNUOTIGHOG OWNHATMVY, 1aitepa o€ aoheVeEi e apTnpLlokn VTEPTAOT 1|
VEQPIKY OVETAPKELN, VEQPOGIKO GVUVIPOLLO, SLAUEST VEPPITION TOV UTOPEL VO

oLVOdEVETAL O 0&Eia VEQPIKT| AVETAPKELD.

Mewopéva enineda apoceoipivng



L Avtidpaoeic viepevausinaeiog £xovv onuetmdel pe Ogpameio pe Povmpoaiv. Avtéc
ocopmephapupdvovy a) pun eWkn oAAepyikn avtidopaon kot ovaeviotio, B) Avtidpaon
OVOTVELOTIKN) 0000 ovumeptiapfavopévovr tov dobuotoc, emdeivoon acbuatog,
Bpoyyodomacpo 1 dvomvola 1 y) mowkikeg SepuaTIKES dlaTapoyss, TOL TEPAAUPAVOLY
eCavOnuata dpopov TOHTOV, KVNGUO, KVISmoT), Topehpa, ayyE00idnUe Kot TOAD Tl
OTAVI0. OTOAETIOTIKEG KOl TOUPOALYMOELS deppoTonadeie (cuumeptlopufavouévon g
To0EIKNG  emOEPUIKNG  VEKPOAVONG, oLVOpopov Stevens-Johnson kot ToAVHOPPOV

epUONLOTOC).

20 pNyavioHOC TOV TPOKUAEITOL 1| PUPLOKEVTIKE ETOYOUEV GoNmTN pnviyyitida dev
elvalr mApoc katovontog. Qotdco, ta dwbéoya ototyeio oyxetikd pe v MEAD
EMAYOUEVT] UNMVLYYITION OVOQEPOVTOL GE OVOGOAOYIKT avTidpacn (Ady® TG eueavions
TOV COUTTOUATOV LE TN ANYN TOL POPUAKOV, Kot 1) €EAPAVIOT AVTOV LETA TN OL0KOTY|
™G PAPUAKEVTIKNG aymyNc). Exouv onueimfel pepovouéves mepimtd®oel GUTTOUATOV
donmng unviyyitdog (6mg dvokapyio Tov avyéva, Kepoiadyia, vootio, EUETO, TVPETO
N OmOTPOGAVATOMGUOG) To. omoia, Exovv Tapatnpndel katd ) didpkeia thg Oepameiog
pe 1Povmpoeaivn oe acbevelg pe MOM LIAPYOVOEG OVTOAVOCES dlaTapayss (OTMG
GLGTNUATIKO £PLONUATMON AVKOG KOl LUKTH VOGO TOL GUVOETIKOD 16T0D).

Avo@opd mOavoroyoOUEVAOV GVETOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyoduevmv avemBOuntoy vepyeu®v HETA amd TNV XOP1ynon Gdelog
KUKAOQOPIOG TOL POPUAKEVTIKOD TPoidvtog eivor onuaviiky. Emtpémer 1 ovveyn
TapaKoAoVONGN TS GYEONS 0PELOVG-KIVOUVOL TOV QUPUAKEVTIKOV TPOTOVTOC. Znteitan
and Tovg emayyeApatieg vyelag va  avagEPOvy  OmOlECONTOTE TOHAVOAOYOVUEVEG
avemBvunteg evépyeteg otov EBvikd Opyaviopd dapudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562
Xohapydc, Abnva, Tni: +30 213 2040380/337, ®a&: +30 210 6549585, IotdTomoc:
http://www.eof.gr.

4.9 Ymnepoooolroyio

Yta moudd M Koatdmwoon  Povmpoaivng, mepliocodtepn amd 400 mg/kg, wmopel vo
TPOKOUAEGEL CUUTTAOUOTO. LTOVS EVIAIKEG 1 0XE0T 000NG OmOTEAESUOTOG Elval AlyOTEPO
gvkpwig. O xpodvoc nulmng oty vrepdocoroyia ivar 1,5-3 dpec.

Svuntopota: Ot mweprocdtepol acbevels otovg omoiovg €yovv yopnynbel KAk
onuavtikés mocotteg MEAD Bo mopovcldcovv vavtio, EUETO, EMyOoSTPUAyio 1)
onaviotepa odppota. EpPoéc, keporadyio Kot yooTpevIEpIKn aipoppayio tvar eniong
mOavég. Xe mo cofapéc ONANTNPLACELS, TOEIKOTNTA TOPATNPEITOL GTO KEVIPIKO VELPIKO
oLOTNUO, 7OV  EKONAMVETOL G TAMyyog Kol TEPOTACOKA — O€yepon Kot
AmOTPOCAVATOAGHOG 1| kopa. Tlepiotaciakd ot acbeveic avantbocovv oracpovs. e
coPapny dnAntnpioon pmopel va copuPel vreproiwonpio kot petaforikny o&émon kot
uropei va mopatadei o ypdvog mpobpopPivng / INR mbavototo AMdyw mapeppoing otn
dpdon tov mapaydviov mEng g KukAogopiag. O&eio veppikn avemdpKeLo Kot NTATIKY
BAGPN, vmOTOOT, OVATVELSTIKY] KOTOGTOAN KOl KLAvmorn pmopel va onueiwdovv.
Emdeivoon tov doBuartog givar duvatn oe acBuatikovs. Nvotayuog, 8aupog dpaong,
OTAVL0L LTOTOCT), KOl ATOAELD TOV ACONGEWDV.

Avtuetomon - Aev vmapyet €06 avtidoto. H oavtpuetdmon mpémer va gival
CUUTTOUATIKY] KOl DTOGTNPIKTIKY Kot TePAapPdvel v O10Thpnon ovolKTdV TV
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AEPAYOYDOV Kol TNV TopakolovOnon tng Kopdlds Kot Tov (OTIK®V opydvov uéypt
otabeponmoinone. E&etdote 10 vogyOevo TG omd TOL GTOUNTOS XOPNYNONG EVEPYOD
avBpaxa €dv o acbevig TapovslaoTel EvIOg 1 dpag amd TV KOTATOoN MG SOUVNTIKE
T0&IKNG TOGOTNTAS.

Edv m Pouvmpogaivny £€xst MOn amoppoendel, oAkoikd SoAVUATO UTOPOLV VO
xopnynBovv ya va emttayhvouy v EKkpiomn g Povmpoaivig and to ovpa.

Av vmapyovv ovyvol M mapotetapévol omocuoi, mpémel vo. avtyetomilovrol pe
evoopAEPa Sralemaun 1N Aopolembun. Adote  PpoyyodloGTOATIKA Yoo TO GO,
Emkowaovia pe to tomikd KEVTpo dnAnTnpiaong yio 1Tpikég GUGTAGELS.

5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvopIKES 1OLOTNTEG

dapuakobepamevting Katnyopio: AVTIPAEYHLOVOON KO AVTIPEVLOTIKA QAPLLOKO U
otepoeldn). [apaymya tov mpomovikov 0EEog.

ATC code: MO1AEO1

To Nurofen givat éva un otepoedéc avtipieypovmdeg eapuako (MEAD), to omoio pe
ovvnOn epopoTikd povtéda eAeypovig oe (oa £xet oeryBel OTL Opa LEG® NG
OVOGTOANG TNG CLVOESTG TV TPOSTAYAAVIVAOV. XTOVG avOpdmovg, 1 BovTpoPaiv
LELOVEL TOV TOVO TTOV 0PEIAETAL GE PAEYUOVT], TO OidNUa Kot Tov Tupetd. EmmAdov, n
PovmpoPaivn avacTEAAEL OVAGTPEYIL TNV TPOKAAOVLEVT] GUGGMPELCT| TOV
OLLOTTETAAIWV.

H xhvikn omoteleopotikotro g Povmpoeaiving éxel katadeybel oe moOvo mov
oyetileTon pe movokEPaAo, TovodovTo, duounvoppola Kot Tupetd. Emmiéov oe acbeveig
pe TOVO KOl TUPETO OV GLVOLOVTOL UE KPLOAOYMUO Kol YPImn Kot 6€ HOVTEAN TOVOL
OTMOC TOVOAULLOG, LVTKOC TOVOG 1] TPAVUOTICUOG LOAAKOV HOPIOV Kol 0GQLAAYI.
Khvikd ototgelo xotadeuvoovy ot otav yopnyovvtor 400 mg Povmpoaivng, to
AVOAYNTIKO OMOTELEGO LTOPEL VO S1OPKECEL Y10l LEYPL KO 8 DPEG.

[Tepapatikd dedopéva vrodetkvoovy 0Tt 1M Povmpoaiv mwOavOV vao avoaoTeilel
OVTOYOVIOTIKA TNV EMOPOCN TOV YOUUNA®V 0O0CEMV OKETLAOGUAKLAIKOD 0&E0C OTN
OLOOMPELCT TOV OIUOTETOM®OV OTOV TOL OVO QAPUOKO YOPNYOLVTIOL TOVTOYPOVOL.
Opiopéveg opUOKOOVVOUIKES LEAETEG DTOOEKVVOLV OTL, OTOV XOPMNYNONKE Hio £QAmas
doom 400 mg 1Povmpoaivng eviog 8 wpmv mpw N evtdg 30 Aemtdv PETA TN AWM
aKeTVAOGAAKLAKOD 0E€0¢ dueong amodécpevons (81 mg), mapatnpnidnke peimon g
opdong Tov OKETLAOGOAKLVAKOD 0&E0C oToV oynuaticpnd OpopPolavav 1 ot
ocvccmpevon aponetaiiov. [Tapdio mov VILAPYOVY ACAPELES WG TPOS TNV CNUAGIN TOV
eV AMOY® 0e00UEVOV GE KMVIKEG cLVONKES, dgv amokAeietal 1 mBovOTNTA OTL 1] TOKTIKY,
poakpompoBeoun ypnon g Povmpoeaiving evdgyetar va cvuPdiel otn peimorn g
KOPOOTPOGTATEVTIKNG EMLOPACNS TOV AKETVAOGOUAKVAIKOV 0E£E0G YOUNATS docoA0Yi0G.
Aev vapyel To evOEYOUEVO KAVIKA GYETIKNG EMIOPAONG OO TNV TEPIGTACLOKT YPTON

g Povmpoaivns (BA. mapdypapo 4.5).

5.2 ®appoxoKivnTIKES 1010TNTEG

H Bovnpopaivn amoppo@dtor HePIKDS amd TO GTOUMYL KOl OAOKANPOTIKA and T0 AENTO
évtepo. H 1fovmpopaivn deopevetar ektevmg pe TG TpoTeiveg tov TAdouatoc. H
PBovmpoaivn dtayéetal oo aphpid vypo.
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Ytov nratikd petafoiicud ( voo&viimon, kapPolviinomn, cvlevén) , ot papuakoroyikol
avevepyol petafolitec amekkpivovtal TANP®S, kKuplog pEcm TV veepmv (90%) aild
Kot péow g yos. O yxpodvog muicewng amofoAng o€ VY] ATOHO KOl GE GTOHO UE
NUATIKES Ko vePpikég Olatapayés eivar avtiotoya, 1.8 — 3.5 mopec. H déopevon oe
npwTEiveg ToL TAdopaTog gtvat 99%.

Ta péyota enineda oto TAdoua ™G Povmpoaivng enttvyydvovrol 1 pe 2 dpeg petd
yopnynon Povmpoeaivne. Q26td660, N POLVTPOPAIVY OTOPPOPATL TTO YPIYOPL Ad TO
YOOTPEVTEPIKO CLOTNHO LETA TN ANyM amd Tov otdpatog kKayakimv Nurofen 400 mg, pe
™ MEYIOTN OLYKEVIP®OTN oT0 TAAGH vao. ovpPaivel mepimov 47 Aemtd petd
xopfiynon.

5.3 [Ipoxkvikd d€d0puéEVa YL TNV 0GQIAELD.

H vroypdvia kat 1 ypdvia toidnta g ovmpoeaivng oe GuvnOIGUEVE TEPALATIKA
npotumo ekdNAdONnke kvpimg pe PAEPec Kol EAKOOEIS GTO YOOTEVIEPIKO GUGTNLOL.
Melétec in Vitro kot in Vivo dev £xouv dMoel KAMVIKG 0modeIKTIKG oTotsia Yo mhaveg
HETOAAGEELS amd v 1Povmpoaivr. e HeALTEG GE OPOVPOIOVG KOl TOVTIKIOL OEV
VINPYOV GTOLXEIN YO KapKivoyéveon omd tnv Ppovmpoaivn. H fovrpopaivny odnynoe
o€ avaotoAn ™ woppvéiag o Aayodg kabmdg Kol dTapoyn TG EUPVTELONG OE
dtapopa yévn (Aayotg, apovpaiovg kot movrikia). [epapatikég pedéteg Exovv amodeilel
0Tt N Pouvmpoeaivn Olamepvd TOV TAOKOOVTO, 0 VYNAES UNTPKEG 000€ls. 'Eyouv
nwapatnpnOel avENpéva TEPIGTUTIKA OLOTAAGIOV (T.)Y. OKEAETIKES OVOUOMEQ).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

"Exooya:
[ToAvaBvievoyivkoin 600
Yopo&eido Tov koAiov
KekaBappévo vomp

Kéleog kayakiov:

Zelotivn,

Yypn copPrrorn (E420), pepikmdg apudotmpévn
KexoBappévo vowp

EpvOpd koyeviing 4R (E124),

AexiBivn,

Tpryhvkepida péong alvsidag,

Alwto

Ioompomuiikn aAkodin

Meldvt EKTUTOGNS KOWYOKIOV:
Opacode WB White NS-78-18011 (amoteAgitat oo kekaboppévo 0owp, 310E€i510 ToV
TITOVIOV, TPOTVAEVOYAVKOAT, 160TPoTLAIKY akkoOAn, HPMC 2910/vpopueAidln 3cP)

6.2 Acvopfatétnteg
Aev gpappoleton

6.3 Awapkera Comg
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2 ypovi.

6.4 Idwitepeg Tpo@uAaiers Katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvldooete o Beppokpacio< 25°C

6.5 @YoM Kol GVETATIKE TOV TEPLEKTY

IMeldpevn molvotpopoatikny koyéAn (Blister) amoteloduevn omd ada@aveéc 1 Aevkd
PVC mdayovg 250 wkpodov pe 60 gsm polyvinylidene chloride (PVdC),
BeprocvykoAhovpevo pe alovpvo@uALlo Tayovg 20 wkpov 1

PVC/PE adiapavég | Aevkd mdyovg 250 ko 25 pikpodv avtiotorya pe 90 gsm
polyvinylidene chloride (PVdC), BeppocvykoAroduevo pe aAovpvo@uAlo mdyovg 20
HIKPOV.

Ta blisters cuokevdlovtal 6€ ¥ApTIVO KOLTI.

Meyén cvokevaoiag : 10 kot 20 kaydxio.

Mmropei vo unv KukAo@opnoovyv OAEG 01 GLUGKEVOGIEC.

6.6 Iowitepes mpoLAGEELS amOppPLYNG

Koapia.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA

Téxn Kapatepdrov 7, Knewowd 145 64, EXAGda, TnAi.: 2108127276
e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com

Awwvépeton omd t BIAN ALE. TnA: 2109883985

8. APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX

24799/13/12-05-2014

9. HMEPOMHNIA [TPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX
12-2-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY:
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