IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Panadol 120 mg/5 mL néoipo evoudpnpo
2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
Kabg xovtardxt (5 mL) mdocyov evaimpnpatog nepiéyel 120 mg mopakeTopnoing.
"Exdoya pe yvoot dpdon:
KdaBe xovtarakt (5 mL) mdoiuov evatwpnuotoc mepiéxetl 3,5 mg opomt LaATITOANG.
KdéBe xovtarakt (5 mL) mdéouov evaimpfuotog mepiéyel 665,5 mg dtoAdpoatog GopPLtoAng.
Kdabe kovtarakt (5 mL) ndéouov evatwpnuotog mepiéyel 105 mg copPrioin.
KdéBe xovtarakt (5 mL) mdoiuov evaiwpnpotoc mepiéxet 5,65 mg voatpiovyo mapandpody Pevioikd
puebvieotépa.
Kdabe xovtarakt (5 mL) ndéouov evatwpruotoc mepiéyetl 1,094 mg vatpiovyo mopavdpoly Pevioikd
alfvrecTtépa.
Kabe kovtardi (5 mL) wéoov evarwpnuatog mepiéyet 0,756 mg vatplovyo mapandpoéy Pevioixod
TPOTVAECTEPOL.

Kdabe kovtardi (5 mL) méoyov evarwpnpatog mepiéyet 0,05 mg alopovumivn.

Mo Tov T pn katdoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Téco evompnpa

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evosielg

AvTipetomion oG £0¢ UETPLOC EVIACEMS GAYOUG, SLOUNVOPPOLL KL MG AVTITUPETIKO.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS 1opYNoNS



Aocoloyia

H ovvnfng 66om evnhikov eivon 60 mg/kg Bépovg oe dimpnpéveg doOGELC.

Agv amaiteitol cuvnlwg Tpocapoyn TG d0GoA0YI0G GE NAKI®UEVOLS acBeveic.

Eviilkeg (cvpumeprlopfavopévev tov nukiepévev): 500-1000 mg kdbe 4-6 dpeg, gdv givan

avaykaio. H nuepnota d6om dev mpénet va vepPaivel ta 4000 mg, yua yoprynon Bpayeliog didpketog

kot o, 2500 Mg yw xpdvia yoprynon.

"Eenpot 12-18 etmv: 500-1.000 mg kabs 4-6 mpeg, edv givon avaykaio. H nuepnoio d6om dev mpénet

va vrepPaiver Ta 4.000 mg, yio yoprynon Bpayeiag dwdpketog kot ta 2.500 mg yio xpovia yopnynon.

2& moudtd nAKioc KGTm Towv 8 etdv, n UEYIeTN NUEPNCL 0061 TopoKeTALOANGS sivarl 60 mg/kg/muépa

ot 3 fmc 4 dwotnuato, wepirov 10-15 me/ke kdOe 6 dpsc.

IMivaxkag 5: Mowwerpuki Aocolroyia yio To Panadol 120 mg/5 mL wécipo evardpnpa cdpeova

HE TO CORUTIKO Papog

ELayrioto
Avgotnpo
Yopotiké |[Humkio kotd| Adon petald  tov|Méyiotn Hpepiow
Bépog Ipocéyyion |Hopoketopding |AprOpoc mL ava|odcemv Adon
(kg) (Em)* (mg) Adon (dpeg) (mL)
<8 <1 Amevbuvieite o€ yloTpo
20
8éwg<12 |lémg<2 120 5 6
(480 mg)
30
12émg<16 |2 émg<3 180 7,5 6
(720 mg)
40
16 émg<20 |3émg<5 240 10 6
(960 mg)
50
20émg<24 |5émg<6 300 12,5 6
(1.200 mg)
60
24 ¢0c<28 |6émg<8 360 15 6
(1.440 mg)

*Ta, kaTd TPOGEYYION NAIKIOKA £0PT) GE GYEOT LLE TO GOUATIKO Bapog divovrtarl yio kabodrynon uovo.

Na ypnowonoteite Tig nhikieg BAcEL TOV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

Moidid 8-12 gxdyv: 250-500 mg i 10-15 mg/kg B, 3-4 popic nuepnoimg.




T T moudd nAkiog 8-12 etmv diatiBevtal Kot EVOALAKTIKEG POPLOKOTEXVIKES LOPPES KoL

docoAoyies.

Negpikn} ovorertovpyia

To Panadol avtevdeikvotat oe aoBevels pie veppikr avemdpkeLo.

e aoBeveig pe cofapn veppikn ducAettovpyia, To EAdyIoTO StdoTN LETAED KAOE O GTOUATOC

yopnynong Panadol mpénel va tpomomoieitol cdu@mva e T0 akdlovBo oyfua:

KafBapon Kpeatvivng  Avdotnpo peta&d Tov 6060V

CL > 50 mL/min 4 dpeg
CL 10-50 mL/min 6 dpeg
CL <10 mL/min 8 dpeg

BA. emiong mapdypago 5.2 Gapuakokvntikég 1010ttee, E1dikol minbuouoi, Neppikr dvcAieitovpyia.

Hrotwkn dvoiettovpyia
e aobeveic pe datapoyuévn NraTikn Asttovpyia, Tpénel va peimbel n d6on N va topatadel to
docoloyikd pecodidotnuo. H péyiotn nuepriota 60on de Ba mpénet va vrepPaivel ta 60 mg/kg/muépa
(va. unv vrepPaivovtal ta 2 g/Muépa) 6T akOAOVOEG TEPITTMOCELC:

- evnAikev ov Quyilovv AMydtepo amd 50 kg

- ¥POVING 1 OVTIPPOTODUEVTG EVEPYOD MTOTOTADELNG, 1O10ATEPH GE EKEIVOVG LE NTTLOL EMG LETPLOL

NTOTOKLTTOPIKT] AVETAPKELD

- ovvopopov Gilbert (otkoyevr|g vepyoiepvBptvaruior)

- XpOVIOV OAKOOMGHOV

- xpoviag TANUUeA0S Bpéyme (xounid amobépata nratiking yAovtadeldovng)

- APLOATWONG.

BA. emiong mapdypagpo 5.2 GapuokokivnTikég 1010tnTeS, E1otkol minbuvopoi, Hrotikn duvcieitovpyia

Tpomog yopnynong

Amo6 Tov 6TOHLTOG YOPNYTION HOVO.
Na unv vrepfaivetol n cuvVieTOUEVT OGN
[pénet va ypnoonoteital n eAdylotn 6001 KOl Y10 TO LKPOTEPO YPOVIKO OLAGTI L TTOV OTTOLTEITAL

YO0 TNV OVOKODOLIoT TOV CUUTTOUATOV.



Metaé&d Tov 066ewVv va pecolaPel Stonua 4 wpmdV TOVAIYIGTOV.
Na unv Aapavoviot TeptocoTepe amd T€00EPLS 00GELS GE 00T 24 OPDOV.

Méyiot d1dpketa cuveyohs xp1oNs x®pPic T cLUPOVAN YloTpov: 3 Nuépeg.

4.3 Avtevoceigeig

- YmepevaoOnoio otnv mopaKeTapOAn 1 6€ KATO0 0d TO EKS0Y0 TOL OVAPEPOVTOL GTIV
Tapaypago 6.1
- XZofap1 NTOTOKVTTOPIKY] OVETAPKELN 1) U] AVTIPPOTOVLEVT EVEPYOS NTaTondOEL0L

- XoPap1 VEQPIKN OVETAPKELL

4.4 Ewdkég mpogrdomoun)oels Ko TPpo@uAGEELS KOTE TN (pion

Mo ™mv aropuyn Tov KIvdHvoL vrepdocoroyiag, EAEYETE OTL TOL GALD YOPTYODUEVO PAPLOK,
(cvumePAOUPOVOLEVOV TMV GUVTUYOYPOUPOVUEVMV KOL TOV 1] GUVTAYOYPOUPOVUEVOV) OEV TEPLEYOVY
TAPOUKETAUOAN (PA. 4.5 AAMANAETIOPACELS UE AAAL POPUOKEVTIKG, TPOTOVTA Kol GAAEG LOPPES
aAANAeTiOpOoTG).

H vrepdocoroyia pe mopaketapdin etvar mBavo vo TPOKOAECEL NTATIKY OVETAPKELN, KATAGTAOT] TOV

UTOPEL VO OTOLTIGEL LETAROGYEVGT NTOTOG 1] VAL 001 YN GEL 6To Bdvaro.

H mopaxetopdAin mpénet va yopnyeital e TPOCOYN OE TEPITTACELS:

- Hmatokvttopikng avendpkelog, cvpmepiiappovopévov tov cuvdpopov Gilbert (okoyevic
vrepyorepuBpvarpio) PA. emiong mapdypapo 4.2 Aocoroyia kot TPOTOG yopnyNnong Kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010tN1EG, Educol mAnbucpoi, Hratikn dvciettovpyio

- XoPapng veppikng avendapkelag (kdbapon kpeatvivng < 30 mL/min) BA. exiong mopdypapo
4.2 Aocoloyia kot Tpdmog yoprynong kot 5.2 doppokokivntikés 110tnteg, Eiducol
mnOvopoi, Neppikn ducAettovpyio

- Avemdpkelog tng apudpoyovacnc g 6-pwceopikng YAvkolng (G6PD) (evdéyetat va,

001 YNGEL GE ALULOAVTIKT ovoLpia).

- Xpoviov aAKOOMGOD, VTEPPOAKNG KATUVAA®ONC AAKOOA (3 1 TEPIGGATEPA OAKOOAOV YO
TOTA KAOE NuéPa)

- Avopetiog, BovApiag 1 kaye&iag, ypdviag TAnuuelovg Opéyng, onyortpiog (younAd
amofépata NTaTIKNG YAouTadelovng)

- Aguddtoong, vrooykoiuiog

- Xg yuvoikeg Katd Tn SlIpKELD TNG EYKVHOGUVTG Kol TG YaAovyiag (BA. Tapdypapo 4.6)



- llpénel va mapoakolovbeiton 1 nratikn AEIToOVpYio 0 TEPIMTAOGCELG LAKPOYPOVIAG XPNONG 1| OE

TEPUTTAOGELG YOPNYNONG VYNAGDY OGEDV TOV QOPLLAKOV.

Houdrazpixog minBvouog
Xe moudid omatteiton TPocoyn MoTE va unv vrepPaivetat ) cuvictdpevn 86om. Ta madid ivat mo

gvaiocOnta og mepintwon vepdocoroyiog.

Xe aoBeveig mov Ppiorkoviol og Katdotaon eEaviinong tov arofepdtov yAoutadeidvng, 1 ypnon mge

TOPOKETAUOANG Uropel va avénoet tov Kivovvo petaffoAkng oE€wmong.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OTAV 1| PAOVKAOEUKIALIVY YOpNYEITAL TOVTOYPOVO, LLE TOPUKETAUOAT, AOY® TOV
aLENUEVOL KIvOUVOL UETABOAKNG 0&Emang e avénuévo yaoua ovidviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
VynAo kivovvo yio HAGMA givar kupiog exeivol pe cofapn veppikn SuGAEITOLPYia, oHYN 1 KOKN
STPOOT, EIBIKOTEPN EAV EXOVV ¥pNcomondei ot vynAdTEPES NUEPNOLEG OOGELG TOPUKETAUOANG.
Metd ) ouyxopynon AoVKAOEOKIAAIVIG Kot TopakeTAUOANG, GUVIGTATOL GTEVT TOPAKOAOVON O
Y10 TOV EVIOTIGHO 0&goPacikav dtatapaydv, cvykekpuéva g HAGMA, coumeptiapfovopuévng g

g&étaong yuo 5-o&ompoiivn ot 0vpa

Ed&v ta cvpuntopata empévovy, Ba mpénet va avalntmOei 1atpiki cupBovAr.

To mpoidv avtd TEPLEYEL VOTPLOVYO TTapadposuPevioikd pebBuiestépa, voTplovyo
napoddpo&uPBevioikd abviestépa Kot voTplovyo mapaddpo&uPevioiko npomvieotépa (E219, E215,

E217) 1o omoio. pmopei vo mpokarécovy alhepyikés avtidpdoels (mbavag pe kabvotépnon).

To npoiov avtd mepiéyet poktitorn (E965). Acbeveic pe omdvio kAnpovopukd tpoPAniuata dvoaveéiog

ot YAukoln dev Ba mpémel va Aappdvouv awtd 1o GapuaKo.

To mpoidv avtd mepiéyel 469 mg copPirorn (E420) oe kabe 5 mL. AcBeveig pe KAnpovouikn
dvoave&io otn epovktoln (HFI) dev mpémel va mdpouv/f va toug yopnyndet avtd 10 Qapuoakevtiko
7poiov. H copPrtodn umopel va TpokarEcel YOGTPEVTEPIKT OVGPOPIN KO NTTLOL VITOKTIKY OpAoT).

To éxdoyo alopovumivn (E122) umopei va mpokadécel OAAEPYIKEG AVTIOPAGELC.

4.5 AMMAETOPACELS NE GALN PUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUL AALES pOPPEG aAlnAieniopaocng

H coiucvorapion evoéyetar va mapateivel tov ypovo nulong (t%2) g anofoing tng mapaKeTapoAnS.
H yoAeotupapiviy LELOVEL TNV QOPPOENOT TG TOPUKETAUOANGC, EVD 1 LETOKAOTPOUIOT KoL 1)
doumep1dovn av&dvouv o puiud aTOPPOPMONG TNG TUPUKETAUOANG.

[Ipémel va ep1oTdTOL 1] TPOGOYH KOTA TNV TOLTOYPOVI ANYT] POPUAK®OV TOL EIVOL ETOYWOYELG TV



nroTikdv eviopmyv (m.y. eowoPapPrrdln, wwovialion, kapPfapalenivn, prpopcivn KAL) 1 umopei va
dpdoovv NratoTo&ika (m.y. MEAD®, wtepeepoveg) Kabmc avEdvetal o Kivovvog nmatikng PAAPNC.

e aoBeveig mov maipvouv PapPirovpikd, TPKLKAIKA avTtikatafmTikd Kot oAkoOAn pmopel va
eppaviotel dtatapoyr] LETOPOAMGHOD TNG TOPAKETAUOANG LETA TN AT LEYIA®Y dOGEMV Kot VoL
avénBel o xpovoc NUIL®NG TNG 6TO TAAGLLOL.

H mpofevecion propel va mpokarécel oyedov duthdota peimwon oty kdOapon g ToPaKETAPOANG
avaotéAlovtag T c0levén| g 1e 1o YAvkovpovikd o&v. [pénet va eEetdleTon To evdeydevo peimong

g 0OGNG TNG MAPOUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YOpNyNoT TOPAKETOUOANG e KOVOPIVES, cupmeptiapfavouévng e Papeapivng, propei
VoL 001 YNOEL € UIKPES TPOTOTOGELS TV TIUAV NG AteBvoig Ouaiomompévng Zyéong (INR). Xe
QLTI TNV TEPITTOOT], TPEMEL VO dlevepyeitan avénuévn TopakoAovdno” tov TGV TG AleBvoig
Ouaromompévng Zyéong (INR) katd tv mepiodo g Tantdypovng xpnong Kobmg kot yio pio

gPdoUGdn LETA TN dlaKOT TNG OEpameiog |IE TUPUKETAUOAT.

H mopaketapoin peidvel  Prodiabecitdmra g AAUoTPLYivng ympic OUmG va €ival Goeng 1 KAMVIKA
onuocio ™c.

To alkooA umopei va ovENGEL TNV NTATOTOEIKOTNTA TNE TUPUKETAUOANG KOTA TNV VITEPIOGOAOYIML.

H tavtoypovn yopniynon @aivutoivng pmopel va 001ynoetl 6T Helmon TG amoTeEAESUATIKOTITOG TG
TOPOKETAROANG Kot o€ avénpévo Kivovvo nratoto&ikdtntag. Ot acBeveic mov Aappdvovy Bepamneio pe
QOVLTOTVN TPEMEL VO ATOPEVYOLV VYNAES KauT xpovies dooels TapakeTandine. Ot acBevelg mpémet
va mapaxorlovBodvtal yia evdeitelg nratoto&ikdTnTag.

H ypdvia Aym avTIETNTTIKOV 1] GTEPOEODV AVTICLAANTTIK®OV OO TO GTOMN EXNPEGLEL TO NTATIKA
évQopo kot pmopet vo epmodicel Ty enitevén BepanmevTik@v emnéd®V 6T0 TAAGHO AVEAVOVTOG TO

petaforopd TpdTNG 61060V 1 TNV amOPOAN.

Epyoomplaxég efetdoeig: H mapaxeTapdAn pumopel vo ddcel wevdn amotelécpata ovpikod 0&€og 6To

aipo pe tn néEB0do ToLV PMGPOPOROAPPaLLKOD 0EENC Kat TNG YALKOLNG ne T uébodo o&elddong -
vrepoelddiong.

DLoVKAOEAKIAALYT: ZVVIGTATOL TPOGOYT] OTOV 1) TOPUKETOUOAT YOPNYELTAL TAVTOYPOVA |IE
Q@AOVKAOEKIAAIVTY, KAOMDC 1) TavTOYPOVY YopNyNon ExEl GLGYETIOTEL pe petafoikn o&éwon e
avénuévo yaouo avioviov (HAGMA), sidikdtepa o acbeveig pe mapdyovieg kivovvou (BA.

mopaypapo 4.4).

4.6 Lovipétnta, kOnen ko yorovyio

Konon



O1 éykveg yovaikeg, 1010TEPO KOTA TO TPOTO TPIUNVO, TPETEL VAL GUUBOVAEDOVTOL TO YIOTPO TOVG
TPOTOV AAPOVV TAPUKETAUOAT, OTTOC OTALTEITOL LLE TN XPNION OTOLOVONTOTE POPLAKOVL KATH TN
dugpkela g KHNGNG. .

"Evag peydiog aptBpog dedopévav amd £yKDOVG deV DTTOSEKVVEL OVTE SLGUOPPIKT| 0VTE
euPpuikn/veoyvikn toukdTrTa. ATO EMONUIOAOYIKES LEAETEG GYETIKA LLE T VEVPOUVATTLEN TOV
OOV TTOL EXOLV eKTEDE OE TAPAKETAUOAT EVTOG TNG UNTPAS OEV TPOKVTTOVY AdOUPLG BTN T
dedopéva. Av 1 xpnom g TapoKeTAPOANG Kphel kKhvikd amapaitntn, umopel va ypnotponowm el
Katd T d1dpKeln TG KOMoNGs. 261060, TPETEL VA YPNGLOTOLEITAL 1) LUKPOTEPT] OTOTELEGLLATIKT dOON

Y0l TO LKPOTEPO OVVOTO YPOVIKO OLAGTN L KO LE TN tKkpdTeEpT duvatr cuyvotnTa.

Onloouodg
H mopaketopdin anekkpivetal 610 unTptkd yaAa aAAd 0yl 6€ KAMVIKA GMULOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVIGTOUEVEG 00CELS. ZOUQ®VA LE Ta. O100Ea1Ua SEGOUEVA TTOV £XOVV ONLLOCLIEVTEL, 1| TOPUKETAUOAN

dev avrtevdeikvutal Katd to Onloaouod.

4.7 Emopaceig 6Ny IKavoTnTe 00171161G KOl YEIPLEUOD PN UVIILATOV

To Panadol 6gv givar mBavo vo. £xgl enidpooT oTNY IKAVOTNTO, 03 YNOTG KoL XEPIGLOD UNYovVUATOV.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBounteg evépyeteg and 16Topikd 0£S0UEVE KMVIKOVY HEAETAOV, e pKpd apBud acBevdv, glvor
ondviec. AvtioTorya, ot avemBounTeg vEPYELES IOV EYOLV avapepBel amd TNV ekTeEV gUnElpia PLETA
TNV KuKAOPOpia TOV PAPUAKOL GTIS OEPATEVTIKEG DOGEIS — OTTMG AVAPEPOVTAL TNV EMIGTLOVOT] — Kol
Bewpovvron 611 oyetilovion pe avtd TapatiBevion oe HOPEN TIVOKA TOPUKAT®, 0VE 0PYOVIKO GOUGTN LN
KoL cuyvoTNTO.

H axdélovdn cuvOrkn €xel ypnoyomonfet yio tnv tagvounon Tov ovemBountoy evepyeidv: TOAD
ovyvéc (21/10), ouyvég (21/100 émg <1/10), oyt cvyvég (21/1000 émg <1/100), omdvieg (>1/10.000 wmg
<1/1000), ol omavieg (<1/10.000), un yvootig cvyvotmtog (n cvyvotmro dev umopel va extiundel

ue Paon to drebéoipa dedopéva).

H ocvyvomta tov avembountov evepysidv Exel ektiunei faoetl tov avbopunTov avagpopov Tou

eEMencav amd ta SedoUEVE, LETA TNV KUKAOPOPIaL.

Opyaviko cvoTnpo AvemOOunTn evépyera Yoyvotnrta

Al0Topoy£S TOL OLLOTOLNTIKOD ®popPorevia [ToAv ondvia

KO TOV AEUPKOD GLUGTHHOTOG AxoxkiokvtTapotpio [ToAv ondvia
Ovdetepomevia Mn yvootig




Agvkomevia

Mn yvooTiC

Awtapayég Tov

OVOGOTIOWTIKOD GUGTHLOTOG

Avoaeulo&io

YrepevarcOnoio

[ToAV omévieg

Alotapoy£C TOV VATVELGTIKOD
GLOTNLOTOC, TOL BmpoKa Kot

10V HesobmpaKiov

Bpoyyodomnacpog mbavog vo eppavictel
o€ aoOpotikovg acheveic evaicOnTovg

oTNV acmpivn Kot GAlo MZAD

IToA0 omavio

Alotapoy£C Tov NTOTOG KOt TOV

Hratim dvciettovpyio

[ToAv omdvieg

YO POP®V Hrotwn avendpreio Mn yvootig
Hrotwn vékpoon Mn yvootig
Hrartitda Mn yvootig
Ayyelakég datapoyég Ynoétaon (og chuntopo avapuriasiog) Mn yvootig
Awtapayéc Tov Adppora Mn yvootig
YOG TPEVTEPIKOV GUGTHLATOG Kot\ako dhyoc Mn yvootig
Alotopay£c ToV OEPLITOC Ko Kvidmon Mn yvootig
TOV VTTOSOPLOL 1GTOV EpvOnua Mn yvootig
E&avOnpa [ToAv ondvia

O&eia yevikevpévn e€avOnuotikn
dlvkrtaivoon
To&kn| emdeppikn vekpoALGN

>Hvdpopo Stevens-Johnson

Mn yvooTtig
IToA0 omdavia

IToA0 omavio

Ayyelooionpa [ToAv ordvia

Kvnopdg Mn yvootg
Hopaxivikés eEetdoetc Hratikd évlopa avénuéva Mn yvootig

Aebvnic Opahomompévn Zyéon

petopévn Mn yvootig

Aebvnic Opadhomompévn Zyéon

owENpéVN Mn yvootig

Katd ™ ypovia AMqyn 1 ™ ANyn peydAwmv d0GE®V avapéPovTaL L0 YUOTPIKE EVOYAN LT,
QLLOAVTIKY ovorpio, akokklokvTTopouic, pedatpoceopvaiio, deppatikd eEovonuata, kvidwon,
TVPETOG, LITOYAVKOLIN, S1EYEPOT TOL KEVIPIKOV VELPIKOD cvotiuatog (KNZ) 1 vavniia kot
Opouponevikn mopevpa. [apatetapuévn Aqyn VYNAGY 306V UTOPEL Vo TPOKUAECEL VEQPOTTADELD
KOl GTOVIMG TOYKPEATITION.

Y& OTAVIEC TEPITTAOCELS £YovV avopephel vavtia, Eapvikn ammdAglo Bapovg, andAela 0peéng Kot
{ktepog.

H mapaxetopoin prnopet vo mpokaAiésel coPapég depUATIKES OVTIOPACELS TOV UITOPEL VoL etvat
Bavatneopec, 6mwg o&ela yevikevuévn e&ovOnpuatikn pAvktaivoor, cuvopouo Stevens-Johnson, kot

to&kn emdeppikn vekporvon. Ot acbeveig mpénet va eviepdvVOVTaL Y10, TO ONUELR TG GoPapng



OEPLOTIKNG avTIOPOONG KoL 1] XPTOT) TOV QUPUAKOV TPETEL VO SIOKOTTETAL GTIV TPDT ELGAVIOT

depuatikot e€avOnUATOC 1] 0TO10VINTOTE AAAOL onpEiov vIepevasONGiag.

Ava@opd mhovoroyodUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyobpevov avemBOUNT®mV evepyeudv HETA amd T yoprynon Goelag KukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOV TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Empénet tn cuveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOVL POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Znteitar amd Tovg emayyeAloties vyeiog va
avaPEPOVY OTTOECONTOTE TBOVOAOYOUEVES avemBounTeg evépyeteg atov EBvikd Opyaviopd
Dappakev (Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Adniva, Tnk: + 30 21 32040380/337, Da&: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe mopokeTapoin eivor mhovo vo TpokaAEGEL NTOTIKY OVETAPKELN, KATAGTACT] TOV
UTOPEL VO OTTALTHOEL LETAUOGYEVGT NTOTOC 1| VoL 001 yNoeL oto Bavato. Eyel mapatnpnbei o&eia
TOYKPENTITION, GUVIHOMG LE NTOTIKY SVGAELTOLPYIO KoL NTATOTOEIKOTNTO.

H vrepdocoroyia pmopei va givarl amotéhespa akovolog 1 K00G0G ANYNG LEYUANG TOGOTNTOG
TOPOUKETAUOANG 1) TAPOTETAUEVNG ANYNS VYNADY d6cewmv. Ot Guveneleg umopel va. ivar ToAD
coPoapéc.

H vrepdocoroyia pe mpdoinym peyding tocodTntog TapaketaldAng 7,5 g | TEPIGGOTEPO GE EVIIAMKES
N 140 mg/kg copatikov Bapovg og matdid, TpoKoAel KuTTapolvTiKy Nratitida, mavr va endyet
OAIKT| KO UT) OVOLGTPEYIT VEKPMOT), LLE ATOTEAEGLLO NTTOTOKVTTAPIKY| OVETAPKELD, LETAPOALKY

ofémon Kot eykeparomdfelo Tov Pnopel vo 0dNynoeL o Ko kot Odvarto.

Ta cvumtdpata g vrepdocoroyiog epeaviovion evtog 24 mpdv Kot eEelMocovtal g Baphtnta.
[epthappdvouvv vovrtia, epétong, vepdpwaio, ABapyo, Koako dAyoc. And Tnv eumelpio GYETIKA
LE TNV VIEPOOCOAOYIO LUE TOPUAKETAUOAN, TO KAVIKE GCOUTTOUOTA NTATIKNG PAAPNG Humopel va
gupavictovv cuvnlwg 24 Emg 48 dpec Letd T ARYM, eved eOdvovy 610 UéEYoTo TG PapbtnTdg TOVg
oTIg 4 £m¢ 6 NMUEPES HETA TN ANYT. MTopel va £l MG ATOTEAEGLOL NTTOTIKT] OVETTOPKELD UE
gykepolomadeia, koua katl 0avoato. Mmopel emiong va avortuyBovv o&Emaon, oidnua eykedAov,
aloppayic, VTOYAVKOUO, VITOTAGT, AOTUMEN Kot VEQPIKT] AVETAPKELQL.

Epyoomplakdc avamtiooeTal VIEPTPAVOUULVAGOLI, VITEPYOAEPLOpIVOLULiD, YOAUKTIKN
aQLOPOYOVACT| Kol TaPATOCT) TOV XPOVoL Tpobpoufivig ue pelouéva enineda mov pumopet va
gupavictovv 12 £wg 48 mdpeg akorovOmc TG TPdoANYIG, oL amoterel a&lOmioTo deiktn ¢ eEEMENC
NG NIATIKNG Attovpyiog Kot Tpémel va mapakorovdeital taktikd. Hrotikég dokipacisc npémnet va
de&dyovton Katd v Evapén g Bepamneiog kot va eravarauPavovrol ke 24 dpeg. ZTig
TEPIOCOTEPEG MEPUTTMOCELS, Ol NTOTIKEG TPAVOOULVAGES EMOTPEPOVY GTO PLGLOAOYIKE eTimeda o€ 1

£€m¢ 2 efOOUAdEG Le TANPY ATOKATAGTACT TG AEITOVPYiag Tov Nratog. Eviovtolg, e moAd cofapéc


http://www.eof.gr/

TEPUTAOGCELG Pmopel va glvon avaykaio 1 LETAPOGYELOT NTATOG.

Mmropei va epoavicdel ofela veppikn averdprela and ofeio. GOANVOPLOKT VEKP®GT aKOUN Kot Yopig
v vmapén nrotikng PAAPns. Emxiong pmopel va epgavicBoiv BAaPeg tov pookapdiov kot
TOYKPEATITION.

Yrdpyet kivduvog dnAntnpiaong, Wwitepa o aoBeveic [l NTATIKY VOGO, GE TEPUTTMOGELS YPOVIOV
aAKOOMG OV, 6 acBevelg pe ypovia mAnppelr| Opéym kot og aoBeveic mov AapPdvovy exaymyeig

evlopov. H vrepdocoloyia pmopet va givor Bavatn@opa, 1dtaitepa o€ VTEG TIG TEPUTTOCELS.

H to&ikdn o TG TapoKeTAUOANG OPEIAETAL GTNV TOPAY®OYT| EVOG EK TOV UETAPOATOV TG, TG N-
axeTvA-p-Peviokivoviuivng (NAPQI), n onoia adpavomoteiton pe cbvoeon pe yAovtabelovn kot
amoPfaiAietal GulELYUEVT LE LEPKATTOTOVPIVY] KO KUGTEIVN. LTIG TEPIMTMOGELS VIEPIOCOAOYING T
amofépata g yAoutabeidovng eEavtiovvror kot 1 EredBepn NAPQI evaveton pe B100dpvAtkég
OUAdEC GTO NTOTOKVTTAPO, TO OTOI0 £TGL KOTAGTPEPOVTOL.

Ovoieg, Ommg N aKeTVAOKLGTEIVY Ko 1) pebetovivn, o1 omoieg emavopbdvouy To amobépato T
yAovtafeldvng ypnotpomolobvtal ¢ avtidota ot dnAntmpiaon and mopaketapoin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propei vo, ddoet kdmolov Pabuov tpootacio akdpe Kot Hetd omd 16 dpec.
H avtipetdnion g vrepdocoroyiog Tpémel va yiveTal ouESMG KOl GTO VOGOKOUEID, OKOLOL KoL OV
amoLGLALOVV TO GLUTTOUATA, JLOTL LILAPYEL O KivOLVOG KaBvoTepUEVNG NIATIKNG PAAPS.

H yaotpwi) mhvon otov ektereiton evtdg 2 wpdv amd T ANy AmopoKpOVEL amd TO GTOUMYO T
vroAeippata Tov eapudkov. H yoprynon evepyov avBpaia epmodilel v amoppodenon g
TOPOKETAUOANG Ao To €viepo. H epappoyn yevikdv pétpov vrootpiéng eivan amapaiter. H
¥opNynomn tov avtdotov apyilel apéoms, epdcov 1 Anebeica 66om gival mhve amd 125 mg/kg BE yia
Tovg evilkeg Kot Tave amo 200 mg/kg BX yo ta mondid kon cuveyileton 1 oyt avaioya pe to
OTOTELEGLLOTA TOV PETPTICEDV TOV EMTEIDV TNG TAPOKETAUOANG OTO TAACLLAL.

Ipw v évapén tng Bepoaneiog, Tapte deiypa ailaTog Yo TOV TPOGIOPIGUO TG TUPUKETAUOANG GTO

TAAG L0, OGO TO SLVATOV GLVTOUOTEPQ.

H pétpnon tov emmédwv npénet va yivetol 4 dpeg petd ™ Aqyn kot uéxpt 16 dpeg am’ avt. Ot tipég
TOV ETTESD®V TOUPUKETOUOANG TAAGLOTOS TOL 0.0HEVOLG GUYKPIVOVTAL LLE £VOL TPOTVTTOTOINUEVO
VOUOYPOLUO TOV ETTESDV TPOC TOV ¥pOovo omd T Aqyn (BAére Zyfua 1). H yopiynon tov avtidotov
yperaletar edv ta enimeda Tov 060EVONE Elvan TAV® 0o TNV Ypauu Kivovvov. [evikdg Osmpeital ot
N €' ama& Aym dvo tov 10 g TapakeTaUOANG LITOPEL VO TPOKUAEGEL KAIVIKMG EKOMAT
nratoxvtTopiky PAAPT. Bapid Oavatneopa PAGLRN cuvnBwrg exépyetan pe tn Ayn ave tov 25 g. Ot
GUYKEVTIPMGELS TG TUPUKETAUOANC 6T0 TAAGHO oyeTilovTtal e T coPapdtnrta Tng Nratiknig PAGSNS.
Enineda dvo tov 300 pg/k.ex. 4 mpeg petd t My sivat evosiktikd avamtuéng cofapng PAGPNC.
Enineda kdtw tov 150 pg/k.ek. onuaivouv 6Tt 1 avdmtuén nratokutTopikng PAAPNG etvar amiBovn.

H axetviorxvateivn yopnyeitat amd tov otopatog 1| evéopiefione. [Tapd to 611 etvor mo



OTOTEAECUATIKN OTAV 1 YOop1yNon g apyilel evtog 8 mpmdv amd T Aqy, TPETEL Vo YopnYEiTOL Kot oV
okoun €xovv mapéAbel 24 dpeg amd T Aqym.

EvdopAiefimg yopnyotvor apyikag 150 mg/kg BY dwwdvpéva og 200 K.ex. yAukolng 5% oe éyyvon
15-20 Aent@yv, axorovBovpeva amd £yxvorn 50 mg/kg BX g 500 k.ex. YAvkolng 5% tic emdueves 4
apeg ko petd 100 mg/kg BX og 1000 k.ek. yYAvkoing 5% yia t1g endpeveg 16 dpsc.

2uvoMKas xpovog yoprynong 20 mpes. Eav eppavicbel avapuraktiky| aviidpaon avipetoniletot pe
OVTUGTOUIVIKG Kot 1] XOP1YNOT| TNG OKETVAOKLGTEIVIG Umopel va cuveyloBel pe yapniotepo pubud.
Amd oV otdpaTog Yopnyovvtar apyikds 140 mg/kg BE ko ev cuveyeia 70 mg/kg BY kdOe 4 dpeg yia
17 popéc (cvvorikn dibprela Bepaneiog 72 dpeg).

H pebelovivn mpénet va yopnyeitar to apyotepo 10 dpeg Letd TV ANy, SLopopeTIKA 1)
OTOTEAECUATIKOTNTA TNG HELDOVETOL. XOPTYOUVTOL amd TOV 6TONATOG 2,5 g Kbe 4 dhpeg kal yo 4
POpEG.

Edv ta v to peta&hd petpnbévia eminedo e mapakeTaudAng eival KAT® omd T0 0p1lo Kvovvov
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyio ¢ ayoyng pe avtidoto sivol EvOeiEn yio LETAUOCYKEVGT] NTTOTOGC,
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Koatd RUMACK - MATTHEW vouoéypappo tpocdiopiopod Tov Kivohvou NIoTOKVTTUPIKNG
PAGPNC cOUPOVO LE TIC GLYKEVTIPMGELS TG TUPOUKETAUOANG 0T0 TAGGUa. Loyver pévo yro
gQamal Myn TapakeTapoing. o ta dtopa vynAov Kivddvov, o kivouvog apyilet non and

TNV GUVEYN YPOUUTY.



5. DOAPMAKOAOI'IKEX JAIOTHTEX

51 @ oppoKOSVVIPIKEG LOLOTNTES

Ddappaxobepoamevtinyg katnyopio: Avidideg, kodkog ATC: NO2B EO1

H mapaxetopdin anotedel Tov kOplo evepyd petafolritn e eovaketivng adid otepeitat tov
avemBoun TV evepyeldv 6. 'Exet avalyntikég Kot avTimupeTikés 1010TNTES TOPOLOLES LUE OVTEG TOV
AKETVAOGOAMKLAIKOD 0£€0G Kol ae0eveilg avTipAeypovadelg 1010t teg. Eivatl acbevig avacstoléag g
BloctvBeonc TV TPOoTOYAAVIVAV OV KoL DITAPYOVY EVOEIEEIS OTL EIVOL TTLO OTOTEAEGLOTIKY KOTO TOV
ev{OU®OV TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTNUATOC Oto aVTd TNG TEPLPEpelag. H avtimupetikn g dpdon
opeiletan o€ dueon enidpaon ota vrodoulapikd BeppopvOuicTikd kévepa. O UNYOVIGHOG TNG
AVOAYNTIKNG dpdiomng Tng dev givar yvmoTdg Kol Umopel vo oyeTILETOL LE KEVTPIKES KO TEPLPEPTKES
dpdoelc.

Epdma& 1 emavarappavouevn docoroyia dev endpd 6T0 KOPOLOYYENKO 1| GTO OVOTVELGTIKO
GUOTNHO. L€ avTifeon UE TO AKETVAOGOAMKVAIKO 0ED, 1| TAPAKETAUOAT Ogv emnped el To Ypdvo
TpoBpouPivng, dev ExEl AVTIOLOTETAAMOAKY OPAoT] Kot OEV TPOKUAEL EEEAKMGELS GTOV YOUOTPEVTEPIKO
coAva. H arovcio avacToAng g Teploeptkng Tpootaylovdivig Tpocdidel GnUavTKES
QOPUOKOAOYIKES 1O10TNTEG OTLMG 1| S1UTHPNON TOV TPOCSTAYAAVIVMV TOV TPOGTUTEVOLY TO EGMOTEPIKO
TOV YOOTPEVTIEPIKOV GOANVA. Emopévamg, 1 Topaketapoin eivor wdiaitepa KAT@AANAN yio acleveic pe
16TOPIKO VOGOL N Yo 0oBeveic mov Aapfavouy TavTdYPOVa GUPUOKEVTIKN y®YN GTNV Omoid 1)
OVOOTOAN| TNG TEPLPEPIKTNG TTPOSTAyAavOivig Og Ba ftav embountn (0T®G, Yo Tapdderypa, acdeveig
LLE 1GTOPIKO QLLOPPOYING OTO YOGTPEVTEPIKO 1 NAKIOUEVOL).

H avtipieypovaddng dpdon g eivar akoun vd Epevva.

5.2 @ oppOKOKIVITIKEG 1O10TITES
Anoppdenon

H amoppdenon ¢ mapaketaudAng otav yopnysitol amd to otopa ivar tayeio kot mAnpng. Ot

UEYLOTEG GUYKEVIPMOELS 6TO TAAGHA emttuyydvovTol o 10-60 Aemtd petd v amd ToL GTOUATOS

TPOSANY.

Kortavopn

H mopaketopoin KatavEpetal Tox€me 6€ OAOVE TOVS I6TOVC. XTOVG EVAAIKES, 0 OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPAKETAUOANG eivar Tepimov 1 £m¢ 2 L/Kg kot ota maudid kopaiveton and 0,7 émog 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVIPMGELG GTO Ci|L0, GTO TAAGLA KOl 6TOV GigAo eivat cuykpioueg. Ot cuvnOiopéveg avalyntucég

OGUYKEVTPOGELG 6T0 TAdGa givar 5-20 pg/mL. 'Exel Bpebel 6TL vdpyetl koA cvyyévelo peta&h g



GUYKEVTIPMO|G TNG GTO TAACLO KOl GTO OVOAYTTIKO amoTéAecd TG H ohvdeon g e TIC TpOTEIVES
Tov mAdopaTog Kupaivetar petaltd 20% kot 50% o T0E1KéG GLYKEVTPMOGELC.
AlomepVA TOV TAOKOVVTO KoL OTEKKPIVETAL GTO YAAQL.

H obvdeon pe 11g mpmteiveg mAdopatog givor pucpn.

Buougtooynuatiopde

H napaxetopoin petafoirilerar kvping oto fmap. Iepinov 4% petaforileror péom tov
Kutoypoudtev Tov Nratog P-450 kot oEeddvetan oe éva To&d petaforitn o onoiog amoto&vaveTat
e EKAEKTIKT] GUVOEGT] LE TNV NTOTIKT YAOLTAOELOVT Kol amoPAAAETOL GTA OVPO CLVOESEUEVA LE
KLOTEIVN KOl LEPKOTTOVPIKO 0ED.

O1 8v0 7o oNUAVTIKEG 0001 peTafoAopol etvat 1 60LELEN Y10 TOV GYNUOTIGHO YAVKOVPOVISI®OVY Kot
KOV EVOGEWDY, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®MV 0TOPAALETAL 6T OVPAL.

Av10G 0 de0TEPOC TPOTOC KOPEVVLTOL TAYXEMG OV YOPTYOLVTOL LEYUADTEPEG OOGELG AT TIG
OepamenTiKég.

EXdyiom mocdtra petaforiletal péow Tmv ToAATANG-AelTOVPYinG 0EEWOUCHOV TOL HTOTOC KoL TMV
VEQPP®OV TTPog TOV VIPoELMmUEVO petafoAritn N-aketvi-p-Beviokvovipiviy (NAPQI) ov givarl to&ucog
Y0l TO KOTTOPO OAAG, VIO TIG GUVICTMUEVEG OOGELS, AOPAUVOTOLEITAL A0 TN YAOLTAOELOVT Kol
amofairetal culELYUEVOC LLE LEPKATTOTOVPIVI KOl KUGTEIVT.

H péon tiun tov ypodvov numng kotd v anékkpion eivor 1-4 dpeg.

AmoBoln

On petafoiriteg g mapaxetapoing anofdiiovor kupimg pe ta ovpa. Xtovg eviiikes, To 90% g
npooinedeicag doong anoPdAreTal og 24 dpeg HECH TOV VEPPDY KLPIOG MG YAVKOVpOoVidia (Kotd
wpoc€yyion 60%) kat wg Oetikd mapdymyo c0levéng (katd tpocéyyion 30%).

Aryotepo and 5% amofdAiietor apeTafAnto.

O ypdvog numeptodov Lmng e amoPoing elvon mepinov 2 dpec.

Ewwoi tAnbvouoi

Neppikn ovemdpKelo

Y mepintoon kabapong kpeatvivg <10 mILmin, 1) awoBoAn g TopaKETAUOANS KoL TV
petafoirtdv g extPpaddveTal.

I"a to yAvkovpovidio kat ta Ostikd mapdywya culevéng, o puOuog amofoAng eivol Ppaddtepog o€
dropa pe coPfapn veppikn dSvoiertovpyia oe cOYKpLon pe vy dtoua. To eAdyioto dtdotnua LETOED

KGOe yopnynong eivar 6 1 8 dpeg, OTOV YOPNYEITUL TUPOKETAUOAN GE QVTOVS TOVE OGOEVEIS.

Hrotkn avendpkeio

ZOppova pe ta vedtepa dedopéva dev paivetal vo ennpedlet Wwaitepa 10 PETAPOAICUO TNG

TOPOKETAUOANG. AV VIAPYEL Kopio oVTEVOELEN Y100 TN YPTON TNG TAPOUKETAUOANG GE OEPUTEVTIKES



dooelg o acbeveig pe ypovia otabepn nratikny voco.

Optlopéveg KAMVIKEG 0oKIUES £xovv KatadeiEet Eva LeTplog EnNPeacévo LETAPOAIOUO TNG
TOPOKETAUOANG O 0GOEVELS e XPOVIA NTATIKT] OVGAEITOVPYID, CLUTEPIAOUPAVOLEVOV TNG
OAKOOMKNG Kippwong, Onmg gaivetal and Tig avENUEVES GUYKEVIPDGELS TOPUKETAUOANG GTO TAAGUA
KoL TOV PEYaADTEPO XPpOVO Muicelag Cmng TG amoforns. ZTig avapopEs avTés, 0 avénuévog ypdvog
NN ™G TaPAKETOUOANG GTO TAAGLLO CUCYETIGTNKE E TN UELWUEVN TKOVOTNTO LETABOAIGLOD TG
TOPOKETAROANG 010 NIap. Katd cuvéneia, n mapakeTtopdAn TPENEL v YPNGLLOTOLEITAL [LE TPOGOYN OE
acBeveic pe nratikn duciettovpyia Kot avtevoeikvuTatl OTaV VITAPYEL LT OVTIPPOTOVLEVT] EVEPYT
vd60G6, Wlaitepa alkoolkn nratitida, e&attiog g enaywyng tov CYP 2E1, n omoia odnyel og

ALENUEVO GYNUATIGUO TOV NTOTOTOEIKOD LETOPOALTY TG TOPUKETAUOANG.

HAwopévo, dropa,

H gpoppokokivyntikn, n Suvatdtnto, cOvoeong kol 0 LETAPOAIGUOC TG TOPOKETAUOANG LETAPAAAOVTOL
ghapd M kot kabBorov e nAikiopuéva dropa. Aev amatteitar cuvnOmg Tposaproy” TG d6oNg Yo

avToV TOV TANBVCUO.

Neoyva, Bpon Kot wondid

O1 QOPLOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG TAPOUKETAUOANG TTOL TTapaTnPNONKay o Bpéen Kot Toudid etvat
TOPOUOIEG LLE EKEIVEG TTOV TTOPATNPHONKOY GE EVAIKEG, EKTOG amd TNV Nutepiodo {ong TAAGHATOC,
mov giva Atyo Bpoydtepn (mepimov 2 dpeg) omd ekeivn TV evnAikov. Xta veoyvd, 1 nuirepiodog Lmng
glvar peyodvtepn omd ekeivn Tov Ppeeov (tepimov 3,5 dpeg).

Neoyva, Bpéon kot madid nikiog émg 10 eTdV anekkpivouy onuavTikd Ayotepa yAvkovpovidia Kot
neplocoTEPa oulevypéva Beukd o oyéon pe Toug evidikeg. H cuvolkn anékkpion tng

TOPOKETAUOANG KO T®V HETOPOAMTAOV TNG €lvar 1) 1010 Y100 OAES TIG NAKIES.

5.3 Hpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

"Eyxovv a&loloynbei ot emdpaoelc g mopoKeTaploANg otn diaita apovpaiov Kat Toviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm emti 2 £t1). Agv vanpée £voeiEn KapKvoydvov dpacng TS TOPUKETAUOANG GE
APGEVIKODE 0povpaiovg Kodmg Kot 6g apceEVIKODS Kot ONAVKOVG TOVTIKOUG. ALPOopodUEVEC EVOEIEELS
KOPKIvoyodvou dpdong onuetmdnkoy oe OnAvkode apovpaiovg Aoym avénuévng erintwong
HLOVOTTOPNVNG KLTTOPIKTG AEVYOLLOG,

H ovykprtikn avackonnon e Pifioypagiog yuo ) yovotoikr Kot KapKivoyovo dpaoT Tng
TOPUKETAUOANG £081EE OTL 01 YOVOTOEIKESG EMOPACELS TNG TOPAKETAUOANC eppavifovtol udvo 6g
S0GOA0YIEC AV® TOV GUVICTMOUEVOD EVPOVC, LUE OTOTELECUA GOPapég TOEIKES EMOPACELS,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TNG EVTOVNG TOEIKOTNTOC GTO NITap KoL TO HVEAD TOV 06TMOV. XTIC OgpamenTikég
d00ELG TNG TOPAKETANOANG dev vITEPPaiveTal TO 01O Yo TNV TPOKANOT YovOTOEIKOTNTOG. O LEAETEG

o€ (ma dev vEdelEav dSuvapkd KapKIVOYEVEST|G GE U NTtatotoéikd enineda docoroyiag. Eyovv



mapotnpndel oykoyoveg emOPACELS TG TOPAKETAUOANG GE TOAOOTEPEG LEAETEC, LOVOV LETA OO
YOPYNON TOAD VYNAGV, KUTTAPOTOEIKMY 0OGEMV.
Agv vrdpyovv cvpfotikég pehéteg yuo v a&loAdynom g ToEIKOTNTOS GTNV OVOTAPOY®YT KOl TV

avATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTHTMV.

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoywv

Mniko o&0

Alopovumivn

Ko EavBdvng

MoaititoAn vypny (Syrup)

I'evon epdoviag L10055

AdAvpa copPrroinc?0% wiv (crystallising)
Nozplovyog mapaido&uPevioikdc uebvieotépag (E219)
Nozplovyog mapaidoé&vPevioikdc abvieotépag (E215)
Nozprovyog mapaidoé&vPevioikdc nponvieotépag (E217)
XopPiroin

Avvdpo KrTpikd o0&y

KekaBapuévo 0dwp

6.2 Aovpparotnreg

Kopia yvoot.

6.3 Avdpkera Cong

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV VLAEN TOV TPOIGVTOG

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 DVo1 KOl GUGTUTIKG TOV TEPLEKTT

T'vdiwvo eraAidto 100 mL ko 300 mL pe Agvid ndpo acpareioc. To prodidio cvokevaletar poli pe

€va Ao TIKO KOLTAAL péTpnong S ML Kot gOALO 0dNyIdV Y1 TO ¥PNoTN HEGO GE YEPTIVO KOLTL.



Mmropei va, v KuKAOQPOpOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoPLAAEELS amOppIYNG KoL GAAOS YELPIGPOG

Kdabe ayxpnoiponointo eaprokevtikd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVOL LLE TIG

KOTO TOTOLG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA ITPOIONTA YI'EIAYX EAAAX MONOITPOZQITH
ANOQNYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.,

Aewo. Knowsiog 274,

15232, Xaiavopt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

39353/08/16-1-2009

9. HMEPOMHNIA IIPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpmng £ykprong: 02 Maiov 2007

Hpepopnvia televtaiog avavémong: 16 lavovapiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10 ZentepPpiov 2021



NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol 250 mg vrofeta

2. IIOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe vd0eto mepiéyet 250 My mopoKETOAPOANG.
I'a tov TAnpn Katdroyo TV KOGV, PA. mapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Y760et0

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evoEitelg

Avtipetdmion NG £0G LETPLOG EVIACEMSG AAYOLS, SLGUNVOPPOLO KOl O AVTUTVPETIKO.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia:

e mondid Ko £ Povg niuciog Kotw tv 15 etdv, n péyiotn nuepriola 60t VITOBETMV TOPUKETAUOANG givor
60 mg/kg/muépa og 4 doothuora, tepimov 15 mg/kg kdbe 6 dpsc,
e evilceg Kon eprPoug nlikiog 15 eTdv Kot v, 1 LEYIoT npepnota 66T VIOBETOV ToPAKETAHOANS Eivar
60 mg/kgmuépa og 4 dtoothuata, mepimov 15 mg/kg kabe 6 dpeg.

Evilikec (ovumepiloufovouévev tov nMkiopéveov) kot moidid dve tov 12 etdv: 500-1000 mg, 3-4
PopEG NueEPNGing

Houdid 6-12 etdv: 250-500 mg, 3-4 popéc nuepnoimg

Houdid 1-5 etdyv: 125-250 mg, 3-4 popég nuepnoing

AGY® TOv KVOUVOL TOTIKNG TOEIKOTNTOG, To. VIIOOETOL OEV TPEMEL VO YPNCYLOTOIOVVTOL TEPIOCOTEPES GO
TEGGEPIC POPEC MUEPNCIMG Ko Oyl TEPIGGOTEPQ 0o 2 vITdbeta TV Kabe opd. O kiAo e Bepameiog uéco
oL 0pBov TTPEmeL va. givan 0G0 TO SuVATO GLVTOUOTEP).

H ypnion vrobetmv de cuviotdrar o€ acbevelg pe didpporo.

Noa pnv Aappavovior mepiocdtepeg and T€00ePIG dOGEIS G€ SAGTNUO 24 OpDV.
Méyiotn diGpKela. cuveyohe xpHoNs x®pPic T cvuPovAn yorrpov: 3 nuépeg.

Negpikn} dvcrertovpyia

To Panadol avtevdcikvotor o ao0eveig pe veepikn ovendprela.



e acbeveic pe coPfopn veppikn dvehertovpyia, 10 eAdyioto dtdotnuo yopnynong Panadol mpénel va
TPOTOTOLEITAL GUUPOVO, e TO akOAOVDO GynpaL:

KafBapon Kpeatvivng  Awdotnpo peta&d tTov 606s0v

CL >50 mL/min 4 mpeg
CL 10-50 mL/min 6 dpeg
CL <10 mL/min 8 mpeg

BA. emiong mapdypapo 5.2 GapuakoktvnTikég 1010tTeg, E1otkol minbuopoi, Neppikr dvcAieitovpyia.
Hrotwkn dvoiettovpyia

e aobeveic pe dwatopaypévn nmatiky Aettovpyio, Tpémel va pewwbel n 66om 1M va mopatabel To
docoloykd pecodidotnua. H péyiomn nuepnoto d6on de Ba mpémet va vrepPoiver ta 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/mpépa) oTig akdAOLBES TEPITTMOCELS:

- evmAikev mov uyilovv Ayotepo oo 50 kg

- xpOVIOG 1] OVTIPPOTOVUEVNG EVEPYOD NTatomdbelag, 1dtaitepa 6€ EKEIVOVG e N EmG PETPLAL
NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELDL

- ovvdpopov Gilbert (owkoyevig vepyoiepudpivarptior)

- %POVIOV OAKOOMGOD

- xpoviag TANUEA0VS Bpéymg (YounAd aroBépata NTatikig YAouTafelovng)

- dQLOATOOTNC.

BA. emiong mapdypao 5.2 GapuakokivnTikég 1010t TeS, E1otkol minbuopol, Hrotikn dvcieitovpyia
Hiuaopévor
Zuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYN TG 0GOA0YING GE NAIKI®UEVOVG acOeveic.

Tpomoc yopnynong
Amb 0V 0pHoY.

Na pnv vrepBaivetor 1 cuvieTdpevn d60.

[pénet va ypnoiponoteital 1 eAdy1oTn S00T Kol Y10, TO UIKPOTEPO YPOVIKO SIGGTNUO TTOV OTOLTELTOL Y10,
TNV avaKoVPIoT] TOV GUUTTOUATOV.

Meta&h Tov 66cemv va pecorofei dtdotnua 4 mpmdV TOLAGYLIGTOV.

4.3 Avtevoeigelg

- YmepevaoOnoio otV TOpaKETAUOAN 1 0 KATO0 amd To £KO0Y0 OV OVAPEPOVTIOL GTNV
mopdypoeo 6.1

- ZoPopn NTOTOKLTTUPIKT OVETAPKELN 1| U1 OVTIPPOTOVUEVT EVEPYOC NTTaTomdOeln

- ZoPapn veQPiKN aVETAPKELL

4.4 E10wkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@urdéels kata T ypion

Mo v amopuyn tov Kwvédvov vrepdocoroyiag, eréyEtre OTL Ta GAAG YOPNYOVUEVH (QAPLLOKO,
(ovumephopPavolévaV TV GUVTAYOYPAPOVUEVAOV KOl TMV LT CLUVIOYOYPOPOVLEVOV) dEV TEPLEYOVV
TopoKeTAUOAn (BA. 4.5 AMNAemdpdoelc pe GAAQ QUPUOKELTIKO TPOTOVTA KOl GAAEC HOPPEC
aAANAETIOpOIOTG).



H vrepdocoroyia pe mopoaketapnoin eivor mhavo vo TPpoKaAECEL NTATIKT OVETAPKELD, KATACTAGT TOV
UTOPEL VO OTTOUTHOEL LETAUOGYEVGT TOTOG 1] VL 001 YN o€l aTo Bdvarto.

H mopaxetopdAn Tpénet va yopnyeital Le TPOCOYN O TEPIMTOCELS:

- Hmatokvttopikng avemdpkelog, cvpmepilapfovopévon tov cuvdpouov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvoupio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoloyia kot Tpdmog yopnynong kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEG, E1dukol mAnbucpoi, Hratikm dvciertovpyio

- XoPapng veppikng averdapkelag (kdOapon kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypago 4.2
Aocoloyia kKot Tpdmog yoprynong kot 5.2 dappokokivntikég 1010tnreg, Eidikol nAnbucpoi,
Neppikr| duohettovpyia

- Avemdpkelog g apudpoyovaons g 6-pwopopikng YAuvkolng (G6PD) (svdéyetor va odnynoet
G€ QUUOALTIKT avoupior).

- Xpoviov oAkooAo oV, viepBoAKNG KaTavAA®ONG aAK0OA (3 N meptocdTEPA OAKO0AOVY O TOTA
KaOe nuépar)

- Avopegiog, BovMpiog i kaye&iag, ypoviag TAnupelong Bpéyng, onyatpiog (yapnAd arofépata
NnATIKNG yAovtafeldvng)

- Apuddtmong, vTooyKauiog

- Xe yvvaikes Katd tn SdpKeLn TNG EYKLUOGUVNG Kot TG Yarovyiag (BA. mopdypapo 4.6)

- IIpénel va mapokorovbeiton n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUTTOGELS LOKPOYPOVING YPONS 1 O
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADYV SOCGEMY TOV PAPUAKOV.

Houdrozpixog winQvouog
Xe moudid amouteiton TPocoyn dote vo unv vrepPaiveror 1 cuvietdpevn door. Ta modid eivor mo
gvaicOnta og mepintwon vepdocoroyiog.

Xe acBeveic mov Ppickovtal og katdotaon eEaviinong tov arobepdtov yrovtabeldovng, n xpnon g
TOPUKETAUOANG Umopel va avénoet Tov Kivouvo petafoiikng o&éwong.

Edv ta cvuntopata empévovy, Oa mpénet va avalntmOel wtpiki) GupBovAn.

Zuviotdton Tpocoyn 0TV 1 PAOLVKAOEAKIAAIVY YopnYEiTAL TAVTOYPOVE UE TAUPAKETAUOAT, AGY® TOV
avénuévov kvdbvou petaforkng oémong e avénuévo ydopa avioviov (HAGMA). O aoBeveic pe
vynAo kivouvo yio HAGMA givar kopiog ekeivol pe cofapn veppikn dvGAertovpyic, oNyn 1 KoKy
STpoon, eWKdTEPO €hv Exovv ypnoyomondel ot VYNAOTEPEG NMUEPNOLES OOCELS TOPAKETAUOANG.
Metd, T GVYXopNyNoT PAOVKAOENKIAAIVIG KOl TOPAKETAUOANG, GUVIGTATAL GTEVT TOPUKOAOVONGN Yl
tov evtomiopd ofeofacikdv datapaydv, cvykekpipévo g HAGMA, cvumepiiapfavopévng g
g&étaong ywo 5-o&ompoiivn ot ovpa.

4.5 AMMAETOPACELS NE GALD PUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUL AALES pOPPEg allnieniopaong

H colucorapion evoéyetar va mapateivel Tov xpovo nuiong (t2) g amofoing g topaketapoins. H
YOAECTUPOUIVY] UEIDOVEL TNV OTOPPOPNON NG TUPOKETAUOANG, E€VO T UETOKAOTPOUION Kot 1)
doumep1dovn av&dvouv to puiud aTOPPOPMONG TNG TUPUKETAUOANG.

IIpémer va epiotdton 1 TPOGOYN KATA TNV TOLTOYPOVN ANYT QOPUAK®V oL givol emaywyels TtV
nrotikov eviopov (my. eoawvopapPirdin wwovialion, kapPBapalenivn, prpoutiv KAT) 1 propel va
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wviepeepovec) Kabmg avédvetar o kivouvog nrotikng PAGPNC.



Xe acbeveic mov maipvovv PapPirovpukd, TPIKLKAKG OVTIKATOOMATIKG Kol OAKOOAN UTOPEl va
EUPAVICTEL S1OTOPOYN LETABOAIGUOV TNG TOPOKETAUOANG LETA TN ANYN HEYAA®Y dOGE®V Kol va avEndel
0 pdvog NULONG TG 6T0 TAAGHA.

H mpofevecion pnopei va mpokarécel oyxedov dmhdoio peimon otnv kdbapon e TopaKETUUOANS
avaotéAlovtag T cVLEVEN TG Le To YAVKoVpoviko o&D. Tlpénet va eEetaletal 1o evogyoOpevo pelmong
G 0OGNG TG MAPOUKETAUOANG GTAV LTI YopMYEiTaL TaLTOYPOVA LE TPOPEVEGION. 0YYXpOVN YOpPTYNoN
TOPOUKETAUOANG UE KOVUAPIVEG, cuuTEPIAAUPOvVOUEVNG TNG Pappapivig, LTOPEL Vo 001 YNCEL OE UIKPEG
TPOTOTOMGELS TOV TWMV TG AtebBvoig Oporomompévng Xyéong (INR). Ze avtv v mepintwon,
npénel vo devepyeitar avénuévn mopakorovdnon tov Tuov g Atebvoug Oporomompévng Xyxéong
(INR) katd v mepiodo g tanTtdypovng xpnons kabdg kot yuo pio efoopddn HETA TN SKOTH TNG
Bepamneiog pe mopaKeETAUOAT.

H mopaxetapdin peimvel v frodiafesindtnTa g AapoTpryivig xopic OpmG va ival cagng 1 KAVIKY
onupocia e.

H tavtoypovn xopniiynon @ovoutoivng pmopel vo odnynoel oTn PEi®moN TG OTOTEAEGUATIKOTNTOS TG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntag. O aobeveic mov Aapupavovv Bepameio pe
QoVVTOTVN TPETEL VO ATOPEHYOLY DYNAEG KOUT XPpOVIES dOCELS TapUKETANOANGS. Ot acBevelg mpémet va
mapoakorlovdovvral ylo evogi&elg NratotoIkOTNTOC.

To alkoOA umopei va ovENGEL TNV NTATOTOEIKOTNTA TNE TUPUKETAUOANG KOTA TNV VIEPIOCOAOYIML.

H ypovia Aqun avTIEMANATIKOV 1| GTEPOEIOMY AVTIGCVAANTTIK®Y OO TO GTOUN ENNPEALEL TA NTOTIKA
évlopo kot pmopel va gumodicel v emitevén BepoameuTIKOV EMIESOV GTO TAACHO CLEAVOVTAS TO
UETABOAGUO TPDOTNG S1000VL 1| TNV aOPOA).

Epyoomproxég e€etdoeis: H mapaxetapdin prnopet vo dOGEL WeLIT OmOTEAEGLOTO 0VPLKOD 0EE0G GTO

aipo pe ) péBodo tov poopopofolppapkod oféog kol tng YAvkolng pe tn pébodo ofewddong -
vrepoelddiong.

DlovkrhoEakiAAivn:  Xvviotdtor mpocoyny Otav 1 WOPOKETOHOAN YOPNYEiTal TOVTOXpOVA L€
QOAOVKAOEOKIAAIVY, KOOMDG 1M TOwTOXPOVN YXOPNYNoT €xel cvoyetiotel pe petofolikn oféwon ue
avénpévo yaopa aviovtov (HAGMA), ewdikdtepa og acheveig e mopdyovieg kivobvou (BA. tapdypapo
4.4).

4.6 Lovipétnta, kinen km yorovyio

Konon

O1 €yKveg yovaikeg, 1010itepa KOTE TO TPAOTO TPIUNVO, TPETEL VO GUUBOVAELOVTAL TO YLOTPO TOVE TPOTOV
AdPovv TapaKeTAPOAN, ONMOS ATOITEITOL LE TN (PNOT OTOLOVINTOTE PUPUAKOV KATA Tr SLAPKELL TNG
Komong.

‘Evag peydrog apBpog oedopévov amd eykbovg Oev  vmOdElkviEL 00TE QUGHOPPIKY OVTE
guPpuikn/veoyvikn to&kOTNTO. ATO EMONMOAOYIKEG UEAETEG OYETIKG UE TN VELPOAVATTUEN T®V
OOV ov €xovv ektebel o€ TapaKeTOUOAN €VIOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTOVV OdIOUPIePATNTA
dedopéva. Av 1 xpnom TG TAPAKETAUOANG Kp1Bel kKAvikd amapaitntn, propet va ypnoiporoin el katd
T S1dpKeLa TNG KOMoNG. 261000, TPETEL VAL YPTCLOTOLELTAL 1] LIKPOTEPT] OTOTEAECUATIKT OOCT] Y10, TO
UIKPOTEPO SVVATO YPOVIKO OAGTNUO KOL LE TN LKPOTEPT) SLVATH GLYVOTITA.

Onioopodg

H mapoaketopoin amekkpiveror 6to untpikd yoAo aAld Oyl o6& KAVIKG OMUOVTIKEG TOCOTNTEC OTIG
GUVIGTAOUEVEG DOGEIC. ZOUP®VA LE TO S100£a1a dESOUEVE TOV EXOVV OMIOGIEVTEL, 1) TOPAKETOUOAT OEV
avtevoeikvuTal Katd o Inhacuo.



4.7 Emodpdosic oty IKavoTnTa 001171)61)G KO LEPIGHOV PN AVI|LATOV
To Panadol dev givor mbovo vo Exel enidpact oty KavOTNTA 00NYNONG KOl YEPIGHOD UNYAVILATOV.
4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

Ot avemBOuUNTEG EVEPYELES ATTO 1GTOPIKE OEGOUEVE KAVIKOV PEAETMV pE uikpd aplfud acBevov eitvat
ondviec. Ot avemBounteg evépyeteg mov Exovv avapepdet and tnv extevn eumelpio LeTd TNV KVKAOPOpia
TOV QOPUAKOV OTIG OepameEVTIKEG OOGELG — OTTMG AVOPEPOVTOL GTIV EMICHIAVOT — Kol Be@povvral 0T
oyetifovtat pe ovtd Tapatibeviol o HopeEN TIVOKA TOPAKAT® 0vVE 0pYavIKO GUGTN O KOL GUYVOTNTO.

H axéAiovdn cuvOnkn £xet ypnoyomondel yio v Ta&vouncn Tov overBuUNTOV EVEPYELDV: TOAD
ovyvéc (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), dxt ocvyvég (=1/1000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 éwg
<1/1000), woAd omavieg (<1/10.000), un yvoortrng cuyvottag (n cuyvomta dev umopei va ektiundei pe
Baon to dwbécyio dedopéval).

H ovyvomta tov avemBountov evepysidv €xel ektiundei Pacel tov avbopuntov avaeopov Tov
eMoedncay and ta dedopéva HeTd TV KuKAopopia.

Opyavikd choTno IAvemiBOuN T evépyela >uyvotnta
Alotapayéc tov  opomomTikoV@popfomevia [ToAV omdvia
KOl TOV AEUPUKOD CUGTAUOTOS  |AKOKKIOKLTTOPOLIOL [ToA0 omévia
Ovdetepomevia Mn yvootig
IAgvkomevia Mn yvootig
Alotapayéc Tov  avocomomTikovAvagpuiaéio [ToAV omdvieg
GLGTILOTOC 'YepevacOnoia

Awotapayéc Tov  avamvevoTikovBpoyydonacuog mbavadg va epeoviotel oglloAd ondvia
GLGTNLOTOC, TOVL Bdpaka kot TovjcOuatikovg acbeveic evaicOntovg oy

uecobwpdxiov acmpivn kot dAha MEZAD
Atotapayég Tov Mmatog kot TovHmatikh ducieitovpyia [ToAV omdvia
YOANPOP®V Hrotikn avemdpreio Mn YvoGTIS
Hratwr vékpoon Mn yvooTig
Hrotitda M| yvooTig
Ayyelorég o1otapayég 'Ynotoon (oG copurtopa avapuiasiog) Mn| yvootig
Atotopayés Tov yaotpeviepkol |Adppota Mn yvootig
GLGTILOTOG Kowako dhyog Mn YvooTHS
AtoTopayég Tov déppaTog Kot Tov [Kvidwon Mn yvooTig
VTOSOPIOV 16TV Ep0Onpua Mn yvootig
E&avOnua [ToAv omdvia
O&eia yevikevuévn e€avOnuotikn Mn YVt
Dlvktaivoon
To&kn emdeppiky vekporvon [ToA0 omavia
>Ovdpopo Stevens-Johnson [ToA0 omdvio
Ayyelooionpa [ToAd omdvia
Kvnoudg Mn yvootig
[TopaxAvikég egetdoelg Hrotucd éviopa avEnpéva Mn yvooTig

Atebvng Oparomompévn Zyéon pelpEVN  [Mn yvootic
Aebvric Oparomompévn Zyéon avénuévn Mn yvooThc




Koazd ) gpdvio Aqym 1 ™ AMym peydAmv 00GEDV avapEPOVTOL LA YOGTPUKH EVOYALOTO, OULOAVTIKY
avoipio, okKokKlokvTtapoiio, pebopocpopvoipio, deppotikd e&oavOnuata, kvidworn, mTLpeTodg,
vroyAvkoupio, di€yeporn tov Kevipukolh vevpwkol cvotiuotog (KNX) v vrvniio kot Bpoppomeviky
mopeupo. Iapatetapévn Aqun LYNAGV 0066E@V Pmopel Vo TPOKOAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVIMG
TOYKPEATITION.

e omhvieg TEPUTMGELS XYoLV avapepBel vavtia, Eapvikh andAgia Papovs, ammdAgi OpeEng Kat ikTepOG.
H mopoaketapodn pmopel vo TpoKoAécel coPopéc dEPUOTIKEG OVTIOPACES TOL UTOpel va givol
Bavatneodpec, 6mmg ofeia yevikevpévn eEavinpatiky eAivkraivoon, covdpopo Stevens-Johnson, kot
to&kn emdepuikn vekporvon. O acbevelg mpémel va evnuepdvovtal yio ta onueio g cofopng
depUOTIKNG OvTIOPAOTG KOl 1| PO TOV (QUPUAKOL TPEMEL VO SLOKOTTETOL GTNV TPATN EUPAVIOT|
depuatikot e&avOnpaTog 1 0molovdnToTe ALV onpeiov vrepevatcOnciog.

AvoQopd mBavorloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoloyoduevmv avemBountov evepyeidv PETE amd Tn xopnynon adelog Kuklopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivan onuavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mopakoAiovBnom tng oyéong
0PEALOVC-KIVOOVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOioVToS. Znteitar amd tovg emayyelpotieg vysiog va

ava@épovy  omolecdnmote mihavoroyovuevee avemBounteg evépyeleg otov Ebvikd Opyavioud
Dappakev (Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyodg, AGnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepdoooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapodin etvor mhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTopel VO OmOUTOEL PETONOCYEVON NIATOG N v odnynoel oto Bdvaro. ‘Exer mapatnpnbei oela
TOYKPENTITION, GUVIHOMG LE NTOTIKY SVGAELTOLPYIO Kol NTATOTOEIKOTNTO.

H vnepdocoroyion pmopel va givor amotélecpo axoOGOG 1 €KOVGLOG AYNG UEYAANG TOGOTNTOG
TOPOUKETAUOANG 1) TOPOTETAUEVTG ANYNS VYNADVY d0GewV. Ot Guvéneleg umopei va givat ToAd coPapés.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAPUKETAUOANG 7,5 1] TEPIGGATEPO GE EVIIAIKES
N 140 mg/kg copatikod Bapovg e mardid, TPOKAAEL KUTTAPOAVTIKN NIoTiTIdN, TOAVY VoL ETGyEl OMKT
KOl U1 avaeTPEYLUN VEKPMOT], UE OTOTELECUO NTOTOKVTTOPIKT OVETAPKELN, HETABOAKN 0&émon Kol
gykeporomdbeia mov pumopel va 0dnynoet oe kdpo Kot Odvaro.

Ta cvumtopata g vrepdocoroyiog eupaviCovral evidg 24 wpov kal eEgdicoovion o PapdTnro.
[Mepthappdavovv vavrtia, epétove, vaepdpuaoia, AOapyo, KotAlokd dAyog. Amd TNV EUTELPIO OYETIKA LE
TNV VREPOOGOAOYIOL UE TOPOKETOUOAN, TO KAWIKG CULURTOUATO MTOTIKNAG PAaPng pmopel va
gupavictovv cuvnbwg 24 £mg 48 dpec uetd ™ ANy, eved eOGvovy 6To PEYIoTO TNG PapVTNTAC TOLG
o1 4 €0c 6 muépeg petd ™ ANYn. Mmopel va €xel ©OC AmMOTEAEGUO MAOTIKY OVETAPKEWD HE
gykeporomadela, kopo kot Odvato. Mropel emiong vo avoamtvyfovv o&émaon, oidnua eykepdiov,
alpopparyio, vVwoyALKaLio, VTOTUGT), AOTUMEN KOl VEQPPIKT OVETAPKELQ.

Epyoomplokdg — avomTOGoETOL  LDAEPTPAVOAUVOCOIUIN, — VIEpYorepLOpvopic,  YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TaPdTOoT TOV YPpOVoL TpolpouPivng upe pelopévo, emimeda wov UTOPEl Vo
eupavictov 12 émg 48 dpeg akoAovBwg g TPOSANYNG, oL amoterel aglomioto deiktn g eEEMENS
NG NAATIKNG AELITOVPYIOG Kot TPETEL VO TOPAKOAOVOEITOL TUKTIKA.

Hratikég dokipaciec mpénel va dteEayovrat kotd tnv Evapén g Oepameiog Kot vo emavaioufavovtol
KéOe 24 dpec. XTI TEPIOCOTEPEG TMEPUTTMOEIS, Ol MTOTIKEG TPOVOOULVACES EMGTPEPOVY GTA
QLO0A0YIKA emimedo og 1 €wg 2 efdoudoeg e TANPN CTOKATACTOOT TNG AELTOLPYING TOV NTOTOC.
Evtottoig, oe mohb cofapég mepurtdoelc pmopet va givat avaykaio 1 HETOUOGYEVCT) NTOTOG.

Mropei va eppavicbei ofelo veppikn avendpkela, omd 0eio. COANVAPLOKT VEKPOOT OKOUN KoL XOPIg
mv omopén mroatikng PAaPng. Emiong pmopel va epgavicbovv PAGPeg Tov pvokapdiov kot
TOYKPEOTITION.


http://www.eof.gr/

Yrdpyer kivdovog dnintmpiacng, Wwitepa oe acbevelg pe Nratikn vOG0, GE TEPMTMOCELS YPOVIOV
aAKOOMOUOV, 0 acbevelg pe ypovia mAnupel Opéym ko oe acBeveic mov Aapupdvovy emaywyeic
evlopov. H vrepdocoloyia pmopet va givor Bavatn@opa, 1dtaitepa o VTEG TIG TEPUTTOGELS.

H to&womrta g mapakeTtapodAng opeiletar otV mopoywyn evog ek TV peTafoMTdv g, TG N-
axetvud-p-Peviokvoviuivng (NAPQI), m omoio adpovomoleiton pe obvdeon pe yilovtabeidovn kot
amoPaiAietal ou{eVYUEVT HE UEPKATTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVY. XTI TEPMMTMOELS VTEPOOCOAOYING T
amofépata g yAoutafeiovng e&avtiovvral ko 1 ehetBepn NAPQI evoveton pe BetobdpLAMKES OpadEeS
6T NIATOKVTTOPW, TA OTTOI0 £TGL KATOGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg M axeTvAokvoteivny kot 1 pebetovivn, ol omoleg emavopfdvovy ta amobépato g
yvhovtaBeldvng, ypnolpwonoovvial ¢ avtidota ot dnAnmmpiacn amd mapaketopdAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabpov Tpoctoacio akdpo Kot HeTd omd 16 dpeg.

H avtipetdmon tng vrepdocoroyiog mpémel va yivetar apécmc Kol 6T0 VOooKoueio, akdpo Kot ov
AmoVGIALOVV TO GUUTTAOUATO, O10TL VTAPYEL O Kivovvog KabBvoTtepnuévng nratikng PAAPNS. H yaotpikn
Ao OTOY EKTEAEITAL EVTOG 2 POV OO TNG ANYEDS UMOUAKPVVEL OO TO GTOUNYO TO, VITOAEILIOTOL
oV eappdkov. H yopriynon evepyod dvBpoka eumodiletl v amoppdenomn TG TOPAKETANOANG Ad TO
évtepo. H epappoyn yevikev pétpmv vroompiéng eivan amapaitnm. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apéowc, epocov 1 Anedeica d6om ivar Tave amd 125 mg/kg B.X. yia Toug evijhikeg kat Tave oo 200
mg/kg B.XZ. yio ta moidid kot cuveyiletor | Oyl avaAoyo, UE TO, ATOTEAECUOTO TOV UETPNGEDV TOV
EMTESOV TNG TOPUKETOUOANG GTO TAGGLLA.

Ipw v évapén g Bepancioc, mapte detypo ailoTog yio ToV TPOGOOPICUO TG TUPUKETAUOANG GTO
TAGO UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédwv mpénet va yivetar 4 dpeg petd tn ANy kot va €xet yiver péypt 16 dpeg am'
avti. Ot TWEC TOV EMMEOOV TOPUKETAUOANG TAACHOTOS TOL 000gvoUg Guykpivovial HE Eva
TPOTLTOTOUNUEVO VOUOYPOULO TOV EMITEOMV TPOG TO ¥poOvo omd g ANyews (Préme XZynua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YpeLdleTon EGV Ta EMimed TOV 0loOEVOVC Elval TAV® 0O TN YPOUUT KIVOUVOU.
I'evikdg Bempeitor 60TL 1 epanal Anyn dvo tov 10 g mopaketapding propel vo TPoKaAECEL KAMVIKMG
£€KOnAn NratokvTTaptky PAARN. Bapid Bavatneopa PAAPN cuvnBog enépyetar e T ANym aveo tov 25
0. O1 GLYKEVTIPMGEIC TN TOPAKETOUOANG 6TO TAGoUO oyetilovTal He TN cofapOTNTA TNG NAATIKNAG
BAdpnc. Emineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd m Aqym eivorl evoekTikd avantuéng cofopng
PAGPnc. Exmineda kdto tov 150 ug/x.ex. onpaivovv 0tL n avartuén nratokuttopikng PAAPNG eitvon
amiovn.

H aketvhokvoteivn yopnyeital omd tov otopatog 1 evéoprePimg. [apd to 6Tt glvan o amoTelecHaTIKY
otav 1 yopnynon g apyilel evidg 8 wpav amd TG ANWEMG, TPETEL VO, YOPTYEITOL KL OV aKOUN £XOVV
mapéNOel 24 dpeg amo T Aqy.

Evdoeiepimg yopnyodvronr apyikmdg 150 mg/kg B.X. dtodvuéva o 200 k.ek. yAvkoing 5% oe éyyvon
15-20 Aentdv, axorovBovpeva and éyyvon 50 mg/kg B.X. o 500 k.ek. yAvkding 5% tig emdueveg 4
dpeg ko petd 100 mg/kg BX og 1000 «.ek. yYAokolng 5% vy Tig emodpeves 16 dpeg.

Suvolkdg ypovog yopnynong 20 mpeg. Edv eppaviclel avaguioktikn avtidpaon avtipetomiletol pe
OVTUGTOUIVIKA KO 1] XOPNYNOT TNG OKETVAOKVOTEIVNG Umopel va cuveyloBel pe yoapniotepo pubud.
Amd t0V oTOMATOC YopnYoUvTo apyikdg 140 mg/kg B.X. ko v cvveyeio 70 mg/kg B.X. kGO 4 dpeg
vy 17 popéc.

H pebeovivn mpémer va yopmyesitaw 1o apyotepo 10 mpeg HETA TN ANYN, OWOQOPETIKG 1)
QTTOTEAEGUATIKOTNTA TNG HEIDVETUL. X0pNYouvToLl amd ToL 6TOHToC 2,5 g kébe 4 dpeg kat yio. 4 popéc.
Edv 1o ev 10 petald petpnBévia eminmedo tng mopoketoldAng eival KOT® amd 1o Oplo Kivovvov
SLOKOTTETOL 1] YOPNYTOT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivar £voeién yio puetaudoyevon Neatog.
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Qpeg petd v Ayn
Zyua 1.
Koté RUMACK MATTHEW voudypappo mpocdlopicpod Tov Kivouvoy TNIOTOKVLTTOPIKNG
BAGPNC cOUPOVA LE TIC CLUYKEVIPMGELS TG TAPOKETAUOANG 010 mAdoua. Ioyvel povo ywa €@’
ana Myn TapakeTapoins. o to dtope vynAoy Kvdbvov, o kivduvog apyilel 16N arnd v
GUVEXT VPO,

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVIULKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AAAo avolynTikd Kot ovTuropetikd, koouwog ATC: NO2BEOL

H mopoketapoln omotedel tov kOplo evepyd petafolritn g @oaivaketivig oAAd otepeitol Tmv
avemBountov evepyeldv ™. 'Exel avolyntikég kol avTimupeTiké 1010TNTEG TOPOLOLES LE OVTES TOV
OKETVAOCUAKVAIKOD 0&E0¢ Kt acbeveic avtipieypovmdelg 101dtres. Eival aobevig avactoléag g
BlrocvvBeong tv TpoosTayAavivedVv av kot VITApPYovV evOsiEElg OTL EIVOL TTO OMOTELEGUATIKY KOTE TV
evOU®OV TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHUOTOC Od aVTa NG meptpépetos. H avtimupetikn g opdon
opeidetor oe Aueorm emidpacn ota vrmobolouikd OegppopvOuiotikd kévipa. O pnyovioudg g
avaAynTIKNIg dpdong ¢ dev lval YvoTog Kol Umopel v oeTileTol He KEVIPIKEG KoL TEPIPEPIKES
dpdoelc.

Epdmna& 1 emavorapfovopevn docoloyia dev EMOPA GTO KOPIAYYEIRKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GUGT AL,
Y& avtibeon pe T0 AKETVAOGUAKVALKO 0&D, 1| TAPOKETOUOAT dev emnpedlel To xpovo mpobpoupivng, dev
£XYEL OVTIOLOTETOAMOKT] OpACT) Kot deV Tpokalel eEEAKDGELG GTOV YOOTPEVTEPIKO cwANva. H amovcia
OVOLGTOANG TNG TEPLPEPIKNG TPOTTAYAOVIIVIG TPOGHIOEL GIUAVTIKES PUPLOKOAOYIKES WOIOTNTEG OTMG 1|
ST pNon TOV TPOCTOYAUVIIVAOV TTOL TPOCTOTEDOLV TO ECMTEPIKO TOV YOOTPEVIEPIKOD GMOANVOL
Emopévmg, n mopoketapoin eivor wiaitepa KatdAAnAn yio acbeveig pe 10topikd vosov 1 yio aobeveig
OV AOUPAVOLY  TOVTOXPOVO (QOPUOKEVTIKY Oy®YN OTNV OMOidt 1M OVOGTOAN TNG TEPLPEPIKNG



pootoyravdivig o Ba tav emBount (0n®S, Yo Tapdderypa, achevelg pe 10Topkod aoppayicg oTo
YOOTPEVTEPIKO 1 NAKIOUEVOL).

H avtipieypovaddng dpdon g elvar akdun vd Epgvva.

5.2 @ oppPoOKOKIVITIKES 1O10TITES
Anoppdonon

H amoppdenon g mapaketapoing étav xoprnyeitor arnd o otopa givar tayeia Kot mAnpng. Ot péyioteg
GUYKEVTIPMGELS 6TO TAAGHO emtTuyydvovTol o 10-60 Aemtd petd tnv amd TOL GTOUATOG TPOGANYT).

Kotavoun

H mopaketapodn kotavéuetot ToxEmg 6e OAOVG TOVG 10TOVG. LTOVG EVIAIKES, O OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPOKETANOANG eivar mepimov 1 €wg 2 L/Kg kot ota modid kvpaivetar and 0,7 €éog 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVTIPMGELS GTO QijL0, 6TO TAGGHA Kot 6ToV 6igho gival cuykpioiues. Ot cuvnOiopéveg avolynTikég
OVYKEVTPMOGEIS 6T0 TAGoua gival 5-20 ug/mL. "Eyel Bpebel dt1 vdpyel koA cvyyévelo ueta&d g
GUYKEVTIPMOT|G TNG OTO TAAGLA Kol GTO AVOAYNTIKO omotédecpd tne. H ohvdeon| g pe TIg TpoTeives
ToV TAGGUOTog Kupaivetar peta&d 20% kot 50% o To0EKéG GLUYKEVTPMOELC.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQL.

H otvdeon pe tic mpmteiveg TAGGHaTOG ival pikp.

Buougtooynuatiopde

H napaxetapdin petaforiletan kuping oto map. [epimov 4% petaforiletor HEGH TOV KVTOXPOUATOV
Tov Nmatog P-450 kot o&gddvetal og éva To0EIKO HeTaoAlT 0 0moiog AMTOTOEIVAOVETAL [LE EKAEKTIKT
oUVOEST HE TNV MTatikn yAovtabeldvn Kot amoPdALeETOl GTO OVPA GLUVOESEUEVO LE KLOTEIVI] Kot
UEPKATTOVPIKO 0ED.

Ot dVo o onpovtikég 0dol petafoiicpod eivar 1 cOlevén yoo Tov oynuaticpd YAvkKovpovidiov Kot
KOV EVOGEWDY, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®MV 0TOPAALETAL GTA 0VPAL.

AVT0G 0 68VTEPOG TPOTOG KOPEVVLTOL TOXEMG OV YOPTYOUVTUL LEYAADTEPES SOCELS OO TG OEpameELTUES.
Eldyiom mocodtnta petoforiletar péow tmv moAAAmANG-Aettovpying 0&E000OV TOV HTATOG KOl TMOV
VEQP®V TTPog ToV VOpovA®UEVO peTafolritn N-aketvd-p-PBeviokvovipivi (NAPQI) mov eivon to0&ikdc
Yo to. KOTTOPO OAAG, VO TIG GLVICTOUEVES dOCElS, adpavomoleitonr amd T yrovtabeldovn kot
amofaiAietal uLELYUEVOC UE LEPKATTOTOVPIVI KOl KUGTEIVT.

H péon tyum tov gpdvov nulmng katd v anékkpion givorl 1-4 dpeg.

AmoBo\

O petaPorites tng mopokeTaploAng amofailovtor kupimg pe ta obpa. XTovg gviaikes, o 90% tng
npocAinebeicag d6ong anofdAiieTon og 24 OPEC HECH TOV VEQPOV KLPIOC G YAvKOvpovidla (Katd
npocéyylon 60%) kol g Oetikd mapdynya cvlevéng (katd mpocéyyion 30%).Arydtepo amd 5%
amoPaAAreTal QUETAPANTO.

O ypovog nuImepLddov LmNg g amofoAng eivar Tepimov 2 dpec.

E1ducoi mAnfuopol

Neopr| avembprelo

Y mepintoon kabBapong kpeativivg <10 mL/min, | amofoAr] Tng TopaKETOUOANG KoL TOV HETAPOAITOV
g emPpadvverar.l o To yYAvkovpovidio kot To Oetikd Topdymyon o0levéne, o pvOudc amofoAing sival
Bpadvtepog oe dropa pe coPapn veppikn dvciertovpyia oe cOyKplon pe vy dropa. To eldyioto
duotnuo petaly kdbe yoprynong ivar 6 1 8 mpeg, OTaV YopnYEiTOL TAPAKETAUOAT GE AVTOVG TOVG
acOeveic.

Hnotum avendpkelo




SOoppova pe to vedtepa dedouéva Oev aivetor va emnpedlel dloitepa T0 UETAPOMOUO TNG
TOPOKETAUOANG. Agv LITAPYEL Kapior avtévOeiEn yio Tn ¥PNoN TNG TOPUKETAUOANG o€ OepamenTikég
dooelg o acbBeveig pe ypovia otabepn nratiky voco.

Oplopéveg KAvikég odokiég éxovv  katodeiEel €va petpiog emmpeacpévo  HETOBOAMOUO NG
TOPOKETAROANG o€ acbeveic pe ypdvia nmatiky SucAertovpyio, GOUTEPIAALPBOVOLEV®VY TG AAKOOAMKNS
Kippwong, Ommwg eoivetal amd TIC AVENUEVEG GUYKEVIPMOGELS TOPUKETOUOANG GTO TAGGHO KOl TOV
peyoivtepo ypdvo nuicetog Cong e amofoing. ZTig avapopés avTés, 0 avENUEVOS XpOVOS NUE®NG TGS
TOPOUKETAUOANG OTO TAGCUO GUCYETIOTNKE HE TN UEIOUEVN] 1KOVOTNTO UETAPOMSHOD NG
TOPOKETAROANG 6T0 Nmap. Katd cuvémeia, 1 TopakeTaploAn TpEMEL VO YPNCUYLOTOLEITAL [LE TPOGOYY| GE
acBeveic pe nmatikn SVGAEITOLPYI KOl AVTEVOEIKVUTOL OTOV VTTAPYEL [T OVTIPPOTOVLEVT] EVEPYN VOCOG,
wWwitepa aAkooAkn nratitida, eEartiag g enaywyng tov CYP 2E1, 1 onoio 0dnyel o avénpévo
oYNUATIGUO TOL NTATOTOEWKOD HETAPOAITN TNG TAPAKETAUOANG.

Huxiopéva dropa

H ogappoxokwvntky, n duvatdtra chvoeong Kot 0 LETAPOAGUAIC TNG TOPAKETAUOANG peTafdAlovTan
glappd 1 Kot kaBoAov o€ NAKIoUEVE dTopa. Agv amatteitoal GuvnOmg Tpocapuoyn TG 606MG Yo L TOV
oV TANBLGLO.

Neoyvéd, Bpéon kon mondid

Ol POoPUAKOKIVITIKES TOPAUETPOL TG TAPAUKETAUOANG TOV TTapatnprdnkav ce Ppéen kot Toudid sivol
TOPOWOLES LLE EKEIVEG TOV TTapATNPNONKAY 08 EVAMKEG, EKTOC ammd TNV Numepiodo (NG TAAGUATOS, TOV
glvar AMyo Bpoybtepn (mepimov 2 dpeg) amd ekeivn TV evniikov. Xta veoyvd, n numepiodog Long etvan
peyodvTepn amo ekeiv Tov Ppeedv (tepimov 3,5 dPES).

Neoyvad, Bpéon kot mandid nikiog £mg 10 eT@V amekkpivouy onuavtikd Alydtepa YAVKOLPOVISLo Kot
eplocoTEP cLLEVYUEVA Beukd o€ oYEoN LE TOLG EVAAIKES. H cuvolikn amékkpion TG TapakeTOUOANS
Kol TOV petafoltdv tng ivat 1 idta yio 6Aeg Tic NAKieg.

5.3 Hpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

"Exovv a&roroynBel o1 emdpdoelg tng mapokeTapoAng otn diarta apovpaimv Kot Ttoviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm emi 2 €tn. Agv vanpée Evoelln KapKvoyovov OpAcTg TG TOPUKETOUOANG O
APGEVIKODE apovpaiov kabmg Kol 68 apceevikodg Kot OMAvKovg TovTikovs. Aupopovueveg evOeiEelc
KapKivoyovov dpdong onuewddnkov oe  Oniukodc apovpaiovg AdY® ovénpévng  emimTmong
LOVOTTOPNVNG KUTTAPTIKNG AEVYOLLIOGC,

H ovykputikny avackémnon g Piproypagiog yio T yovoTo&ikn Kot KopKIvoyovo JOpact Tng
TOPOUKETAUOANG £0€1&e OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIC TNG TOPAKETOUOANG eupovilovial puovo oe
d0c0A0YiEG GV®D TOL GULVIGTOUEVOL €0pPOVG, HE omoTédeoud  coPapég TolkéG  eMOPACELS,
SLUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TNG EVTOVNG TOEIKOTNTOG GTO NP KL TOV HVEAD TOV 00TMV. XT1G OepamenTikég
d0GELG TNG TAPAKETAUOANG Ogv vIepPaiveTal To Op1o Yo TV TPOKAN SN Yovoto&ikdtnrag. Ot uedétec o
(o dev vrEdEIEAY SUVOUIKO KOPKIVOYEVESTG GE WN MTOTOTOSIKA emimedo docoroyiag. 'Exouvv
mapotnpndel oyKoyovee emOPACELS TNG TMOPOUKETOUOANG OF TAAMOTEPES UEAETEG, UOVOV UETO OO
¥OPNYNO™N TOAD VYNAGDY, KOTTAPOTOEIKDY OOGEDY

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yuo Tnv agloddynon g To&koTNTag TNV OVATpay®yn Kot TNV
AVATTLEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWV.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv



Yteped Aimog (Suppocire AM)

6.2 Acvpfoatotnreg

Koapia yvootm

6.3 Avapkero, Long

60 pnveg

6.4 Iowaitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG
Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 @01 KoL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Xdaptvo kovuti mov mepiéyel mhaotikny Onkn PVC pe 5 vrobeta.
BT x 5 (FOIST 1X5)

6.6 Iowitepeg TpoPULGEELS ambppLYNg KOl AALOGS YEIPLONOG

Kdabe aypnoyomointo gopprokeuTikd mpoidv 1] VIOAEYLLN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVOL LUE TIG KOTA
TOMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA TIPOIONTA YTEIAY EAAAY MONOIIPOZQITH
ANQONYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOITPOXZQITH A.E.,

Aewo. Knowiag 274,

152 32 XoAdvdpt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

39354/9-9-2008

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpdtg £ykpiong: 29 Oxtmppiov 1986

Hpepounvia tedkevtaiog avavémong: 9 Zentepppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

10 Zemtepfpiov 2021



4.1.

4.2.

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
OTRIVIN ITAIAIKO

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

OTRIVIN TTATAIKO moisturising formula 0,05% pwikég otayovec, didAvua

OTRIVIN TTATAIKO moisturising formula 0,05% pwiko6 ekvépopa, dtdAvpo (otabepdv
dooemV)

OTRIVIN TTAIAIKO preservative free 0,05% pwviko exvépopua, didivua (ctabepmdv 06EwV)

ITIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

OTRIVIN ITAIAIKO moisturising formula 0,05% pivikég arayoveg, didAvua:
Kabe 1 ml mepiéyer 0,5mg xylometazoline hydrochloride.

OTRIVIN ITAIAIKO moisturising formula 0,05% prvixo exvépwuo, didlvuo (orabepdv docemv):
Kabe 1ml mepiéyerl 0,5mg xylometazoline hydrochloride.
Kabe d6on mepiéyet 0,07 ml droddporog (0,035 mg/dose).

OTRIVIN ITAIAIKO preservative free 0,05% piviko exvépwua, didlouo. (otobepav docewv):
Kabe 1ml mepiéyer 0,5mg xylometazoline hydrochloride.
KabBe d6on mepiéyet 0,07 ml droddpoarog (0,035 mg/dose).

"Exdoyo pe yvootn opaon:

To OTRIVIN ITATAIKO moisturising formula 0,05% pwvikéc otaydveg, dtdAvpo. Kot pvikod
ekvEQOUQ, dolvpa (otabepdv 60cemVv) TEpLExel YAmplovyo Bevialkdvio.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekdoYwV, BA. Tapdypago 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwikég otayoveg, didivpa.
Pwiké exvépopa, oidAvpa (6tabepdv 06GEmVY).

KAINIKEX IAHPO®OPIEX

OepamevTiKég eVOEiEelg

Mo mv amocupuedpnen oL PVIKOL PAEVVOYOVOD, TOV OQEIAETOL GE KPVOAGYNUW, OAAEPYIKT
pwitida, typopitida.

YuuPdAlel ot PELCTOMOINGT TV EKKPIcEMY G€ TOONGCES TOV Topappvimv KOATwv. g
EVIOYVTIKO PECO OTN UECT] OTITION, YLOL TNV OTOGLUEOPNON TOL PVOPUPLYYIKOD BAevvoydvou
TPOG SEVKOAVVOT) TG PIVOCKOTNOTG.

Houore niixiag ano 2 éwg 12 etadv

To OTRIVIN 0,05% cvvictdtor og moudid nikiog amd 2 £wg 12 et@v vmod v enifreyn
EVNAIKOVL. X€ modtd nAkiog 2- 6 ETOV GLVIGTATAL 1] XOPNYNOT LOVO UETE, atd 1TPIKY
cuppovAn.

Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg
Noa unv yopnyeital o€ moudid NAKiog K4to TV 2 TV,

e mondld nhkiag 2- 6 etV GLVIGTATOL 1) YOPNYNOT LOVO UETE 0d 10TPIKT GVUBOVAN.
1/10



4.3.

4.4.

H yopfiynon tov @apuokeutikod mpoiovtog o€ modid mhkiog 2-12 etdv cuvictdtol vo
TPOYUOTOTOLEITOL VIO TNV EMIPAEYT gvAikov.

Aocoroyia

2e o101, nAikiog omo 6-12 etchv:

1 -2 otayovegn 1 yekaopdg omd 10 SOGIHETPIKS WeKAoTPa o€ KABE povBohivi, 300 1) TPELG POPEG
mv Nuépa. Mnv vrepPaivete 11 3 epoppoyég v nuépa oe kbbe povBovvi Kot yio poviko
duotnua mov dev vepPaivel Tig 5 cvveyeic nuépes.

Mnv vrepPaivete ) cuVIGTOUEVT 0000A0YIO TV 6 GTAYOVAOV 1 2 YEKAGUMOV MUEPTCIOG G KAOE
povBouvt yo Todd nAkiog 6-12 etdv.

2e maidia nhikiog omo 2-5 erwv

1 - 2 otaydveg og kGOe povbBovvi pia 1 Gvo Popég nuepnoine. Mnv vepPaivete Tig 2 eQUPUOYES
v NUépa o€ KaOBe povBovvt Kot Yo xpovikd dtdoTne. Tov dgv vaepPaivel Tig 5 cuveyeic NuéPeC.

Mnv vrepPaivete ) cvvictdpevn docoloyia Tov 4 otayovev nuepnoing ot kdbe povBoivi ya
o1l nAkiog 2-6 eToV.

H dupxera g Bepamneiog dev npémetl va Eemepva Tic S nuépeg (BAEne mapdypapo 4.4).
Edv ta copmtopato empévouy amatteitol 1 cuppovin wtpod.

Yuvietdton dtokomn TG Oepameiag, OTOV TO CLUTTOUOTO EYOVY EAATTMOEL KOO Kol TPV TN UEYIOTN
duapkela g Oepameiog TV S NUEPDV, TPOKEWEVOL VA EAAyLeTOTTOMOEL 0 Kivouvog amd avemBounteg
evépyeteg (PAéne mapdypoeo 4.8).

Houdrozpixoc tAnBooudc

To OTRIVIN 0,05% pwikég otayoveg kot 0,05% pvikod exvépopa, dtddvpa (otabepdv d0cewv) dev
TPETEL VAL YPTCLOTOLEITAL GE TOLOIE NAKING KATM TV 2 ETMV.

Mo Ttaudid nukioc dvo tov 12 etdv evdsikvutal to OTRIVIN 0,1% pwikég otoydveg, 0,1% pwvikd
skvéooua kot 0.1% pvikd skvéomuo ctofepdv 0OGEMV.

Tpomoc yopnynong

IMa pwvikn xpion.
"o odnyieg yprong, PAéne mapdypago 6.6.

Avtevoeigeag

- YrepevaroOnoio oty Eulopetaloiivn 1 o€ KATOW0 amd To £KS0Y0 TOL OVAPEPOVTOL GTNV
Tapaypapo 6.1.

- Onwg 6ha to dALo ayyslocvotoltikd, To OTRIVIN I[TAIAIKO dgv Oo mpémet va yopnysitan o€
KOTOGTACELS LETE 0TTO OL0GONVOELDIKT VITOPVGEKTOUN N LETA OO XEPOVPYIKEC EMEUPACELS OTN
PVIKY| KOl GTOWLOTIKY KOIAOTNTA, OTIG 0Ttoleg £xel eKTEDEL 1| GKANPT U VIYYQL.

- To OTRIVIN ITAIAIKO avtevdeikvotal 6 aTpoPIKn Kol ayyYEOKIVITIKY pvitido, 6€ pvitida
7oV oQeileTan o ENPOTNTA TOV PAEVVOYOVOD, DTTEPTACT, CAKYOP®OT SLoffTn Kol YAUDKMLLO
KAEIGTNG YOViog.

- To OTRIVIN IAIAIKO 0,05% pwikéc otayoves kar 0,05% pwvikd exvépopa, Sidivpo
(ctabepmv dOGEMV) dev TPEMEL Vo, yopnyEiTal 6€ Tond1d NAKING KAT® TV 2 ETOV.

E101kéC TPoE1d0ToN|GELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1oT

To OTRIVIN ITAIAIKO, 6m®¢ kol ot GAAOL CUUITOONTIKOUUNTIKOL TOpdyovTes, TPEMEL vV
ypnoomoteitol pe mpocoyn o acbeveic mov eppaviouv Eviovn avtidpaoct OTIC AOPEVEPYIKEC
ovoieg, pe exdnimoelg avmviog, {aAng, Wiyyov, tpopov, Kapdiakng appuduiog 1 avénuévng

apTNPLOKNG TTiEONG.
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4.5.

Onwg o to. GAAa tomikd ayysloovotodtikd, to OTRIVIN TTAIAIKO dev mpémer va
YPNOCLLOTOLEITAL CLVEXDS Yo OldoTnua peyoAvtepo tov S5 muepov. H moapatetopévn 1
VIEPPOAIKT] PNOT UTMOPEL Vo TPOKOAESEL OIOMLOL TOV PVIKOD PAEVVOYOVOL KOl VIEPEKKPIOT|
AOY® ™G avénpévng evaichnoiog TV KLTTAP®V, ONANST TO EaIVOUEVO TNG “€& avamndnoeng”
PVIKNG cLUEOpN oG (rebound congestion).

Mnv vrepBaivete T GUVIGTOUEVT H0GOAOYIA.
Yuviotdton Tpoooyn o€ acheveic
® L vmépTaom

®  lE KapAlyYELOKES TOONGELC
Ye acbeveic pe ovvdpopo pakpov odactiuatog QT mov axoiovBovv Bepameio pe
Euiopetalolivny umopel va awvéndel o Kivouvog Gofapdv KOIAMOK®Y appLiuiody.

® Le vmepBupeocdiopod

®  Lig YAOK®UO KAEIGTG YOVIOG

® Lig GOKYOP®OIN daPnTn

® LIE POLOYPOUOKDTMUA

®  lig VTEPTPOPI TOV TPOGTATN

e 1oV Aapfavovy Oepomeio pe B-ovactoreic (BA. Topdypapo 4.5)

e mov élaPav Bepancio pe avactoAeig tng povoapvoteddong (avacstoreic MAO) 1 mov
&xovv AdPet tovg avactoreic MAO tig tedevtaies 2 efdopades (PA. mapdypago 4.5)

To OTRIVIN TTAIAIKO ¢ 0o mpénel va ypnoonoleital o Toudid nAKiog pikpdtepng tov 2
eTdv. Ou Tpénel va ypnoionoteital o€ moardid nAkiog amd 2 Emg 12 g1dv povo vo v enifreym
evnAikov. Na ypnowponoteital 6 Toudid nAkiog amd 2 €mg 6 €TOV HUOVO HETH OO 10TPIKN
cupovAn.

[Mpénet v didovtal 0dnyieg oTovg aobeveic dote vo amopehyovv tov yekaoud tov Otrivin péoa 1
YOop® and tovg oeOuApove. Av to Otrivin épbet oe emagn pe Tovg 0EOUAUODE, pmopel va cupBodv
OTTIKEG dlaTapoyég Omme Tapodikd Baupoc g opaong, epebicuog, aiyog, epufpotnTe 0POAAUGDY.
Mmnopei eniong va mapatnpnOel emdeivaon tov YAavkodpatog kKAelotng yoviac. [Ipénetl va didovton
odnyieg otovg acbheveic dote va Eemhévouv Toug 0pBaApoDg pe kpvo vepd av to Otrivin épbel og
Gueon emaen pe Toug 0POUALODE KOl VO ETIKOVOVODY UE EVO YIOTPO OV ELPAVIGOVLY GAYOG GTOVC
opBoipoig 1 BauPoc opdoemg.

[Ipémer va didovton 0dnyieg otovg acbeveic dote 0 KAbeE TEPIEKTNG VAL YPNCIUOTOLEITOL OO TOV
id1o pwovo acbevn, Yo vo amo@evybel dtactavpoduevn LOALVGT.

To OTRIVIN ITATAIKO moisturising formula 0,05% pwvikéc otaydveg, didAvpa Kot pvikod
ekvépopua, didivpua (otabepmv dOcEmV) TEPLEXEL YAWPLoVY0 PeViaAK®VI0, TO 0TT0l0 Hmopel va
TPOKOAECEL 010N GTOV PVIKO PAEVVOYOVO, EIOTIKA G POKPOYPOVLDL XPTIoT).

Edv vadpyer vroyia piag tétotag avtidpaong (enipovn pviky copedpnon), Oa tpénet va
¥PNOLLoTo0el 1) GAAN QUPUAKOTEYVIKT] LOPPT Y10 PIVIKT YPTION XWOPIG CUVINPNTIKO.

AlMiemopdaosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPéc ailniemiopacng
Avaortoleic e povooguvolerdaons (Avaoroleic MAO):

H tavtoypovn ypnion 1 ypnon &viog tov terevtaiov 2 eBSOUAO®V GUUTOONTIKOMUNTIKOV
OKEVOOUATOV 0Tt 1 EvlopetaloAivn pmopel va evioyboel Tn OpAoTn TOV OVOCTOAE®V NG
povooptvo&elddiong kol pmopel va mpokarésel kpiorn vréptacns. To CUUTUOOUUNTIKE GKEVAGLOTO
TPOKUAOVV £KKPLOT KATEYOLOULVAV, TOL 001YOUV GE UEYOADTEPT EKKPLOT VOPAOPEVAAIVNG, 1| OOl
LE TN GEPA TNG EXEL AYYEIOGVGTOCTIKY OPAOT KOl 0dNYEL 08 QLENUEVT OPTNPLOKT] THEST). X€ KPIGIES
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4.6.

4.7.

4.8.

TEPUTTMOELG OVENUEVTG apTnplokng ieong, 1 Bepancio pe Otrivin Ba mpémel va dlakdmTeTon Kot Vo
avtpetoniletot 1 avEnuévn aptnploky| tieon.

H &uiopetalorivn dev cuvictdtol oe acBeveic mov Aappdvouv 1 Tov €xovv Aapet MAO evtdg

TV TEAELTALOV dVO RdoUadmV (BA. mapdypapo 4.4).

Tp1- kou Tetpa-xvrixd avurarobliztird:

H tavtdypovn yprion N ypnon evtog tav tedevtaiony 2 efOopadmv Tpl- Kot TETPU-KUKAK®OV
AVTIKOTAOMATIKOV KO GUUTOONTUCOUUNTIKOV CKEVOGUATMV UTOPEL VO, 00N YNGEL 6€ aENUEVT
copmadnTIKopUNTIKY| Enidpacm g Evlopetaloiivng kol eTopévag O€ GLVIGTATOL.

TovipétnTa, kinon ko yorovyio

H mopaypapog avtn dev apopd to OTRIVIN ITAIAIKO, enedn mpdkettar vo ypnotponom el
o€ modd nhkiog amod 2 émg 12 e1mv, ®oTdc0 1 akdOAoVON TANPOPOPIL APOPA TNV OPUCTIKY
ovcia, tnv Euiopetaloiivn.

Konon

Enapxeig melpapotikég pehéteg o€ ox£0M e TNV EXIOPACT) GTNV KONGT, TNV AVATTLEN TOV
euPpHov, Tov TokeTd Kot TNV avamTuén HETA ToV TokeTd o€ (Ma dev glvan dabéoipeg. O
SVYNTIKOG KivOuVvog Y1 TOVG avOpdTovg dev gival yvmoTtdg. AdYm TG EVOEYOUEVIG
GUGTNUATIKNG OYYELOGVGTOATIKNG TOL Opaomg, cuvieTdtal va un ypnotonoteitor to OTRIVIN
KaTd T O1GpKELD TG KOTONG.

Tolovyio

To OTRIVIN cvvictdtor va ypnoyomoteitar uévo PeTd omd 10Tpikn GOUPOVAN KOTO TNV S1GPKELL
g yolovyiog, 610TL dev givarl yvwotd edv n Euiopetalodivn amekkpivetal 6to pnTpikd yoia. H
avaykn g untépag o Oepaneio pe to Otrivin kot to TAgovekTnpoto Tov ONAacuod Tpénet va
otafpilovtal £vavtl ToV SVVNTIKOV KvOOVEV yia 1o EUPpuo.

Toviuotnro

Agv vrdpyovv enapkn ototyeia yio v enidpacn tov OTRIVIN ot yovipotnta. [epapoticég
peAéteg yoviudtnrag og {oa dev eivon drabéotpec.

Emopaceig 61y IKavOTNTe 001]71161G KO {EIPLGUOV UNYUVIILETOV

H mopaypapog avti dev apopd 1o OTRIVIN ITAIAIKO, eneidn npdkettar vo ypnotpuonom el
o€ Tod1d nhkiog amod 2 émg 12 eTmv, ®6TdG0 1 aKOAOVON TANPOPOPIN 0POPE TNV OPUCTIKN
ovcia, ™ Euiopetaloiivn.

Awrtapayéc g dpacng, (AN kKot kOTwon £xovv avaeepbel pe to Otrivin. Ot acbeveig Oa
npémel va, evuepwOohv O0TL 6e TEPITTMOT TOV EUEAVIOTEL KATTO0 0td TO TOPATave dev Oa
TPETEL VO, 0N YNOOLV, VO, YEPLGTOVY UNYAVILOTA 1| VO CUUUETACKOVY GE dpaoTNPLOTNTEG OOV
TO GUYKEKPLUEVO CUUTTOUOTO EVOEYETOL VO BEG0VV TOVC 1d10V¢ 1} GALOVG GE Kivouvo.

AvemOOunTeg evépyereg

O avemBounteg evépyeteg TopatiBevol TopaKAT® 0vE KaTnyopio 0pyoviKoh GLGTUNTOG Kol
ovyvotnta. H cuyvotnra eupdviong tov Avembountwov Evepysidv kabopiletor og: [Todd
ovyvéc (21/10), Zuyvég (21/100 éwg <1/10), Oy ovyvég (21/1.000 émg <1/100), Xmdvieg
(>1/10.000 émg <1/1.000), TToAd omdvieg (<1/10.000), Mn yvwotéc (1 cuyvoTTd T0UE dev
umopel va extiunfet pe fdon ta debéoipa dedopéva). Evtog e kabe katnyopiog g
GLYVOTNTOG, Ol OVETIOVUNTEG EVEPYELEG TAPOLGIALOVTOL KOTA GEPA PBivovcag cofapotnTac.
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4.9.

Katmyopioa Opyavikoo HpoTipopevog 6pog ZoyvoTnTa ERQaviong
OUGTILATOG AvemBountov Evepyaiav
Awtapayés Tov Avtiopaomn vrepevarcOnociog | IToAd ombvia
VOGOTTOLTIKOV (ayyelooionpa, e&avonua,

KVIopOG)

Awtapay£s Tov VEVPIKOD
GULGTIOTOG

Keporaryia, Avmvia,
Advvapia

Xuyvn

O@0aipikég orvotapayés [Mopodikég avoporiec oty [ToAv ondvia
opoon
Koaporakéc dwatapayég Mn puBuikog 1 yp1yopog IToAb omdvia

KapdloKdc TaAnde,
Yréptaon

Awtapayéc Tov Enpdtta 1 veepoio Tov Xoyvn
OVOTTVEDGTIKOV pwiKov PAevvoydvov,

GLOTNHOTOG,TOV B paKa AicOnuo xadveov ot poTn M

KOl TOV nEc00®paKiov 070 Aaid

Awtapayés Tov Noavtio kovn €petog Xuyvn
YOGTPEVTEPLKOD

GULOTHOTOG

Ievikéc dwatapayés ko AicOnuo xaveov 610 onueio | Toyvn
KOTAGTAGELS TG 0000 EQOPHOYNG,

xopynong Tomikdg epebIoOC

AWTapay£S TOV VELPLKOV Avzvia, Tpduog, Mn yvooti
CULOTHOTOG Evepebiotdétra-Avnouyio

AWTOpayES TOV VEQPAOV Kotakpdtnon ovpwv Mn yvoot

KOl TOV 00poQOpmv 00V

Leprypagn emideyuévav avembountwy evepyeiov

H mopatetapévn  vrepPoiikn| xprion pnopet vo TpokaAEceL TO GAVOUEVO TNG TG “€§ avamndnoems”

PVIKNG cLUEOpN oG (rebound congestion).
Y& pokpoypévio | vrepPfoikny ypnon umopel va mapatnpndei xpoévio oidnuo Tov PVIKoY
PAevvoyovou Kot KaTaoTpoet ToL pvikov emidniiov.

Avooopd TOavoAOYOLUEVEV QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyobuevov avemBOUNT®V EvePYEL®Y HETA Amd T YOpNYNon doelag
KUKAOQOPIOG TOL POPLAKEVTIKOV TPOTOVTOG ivarl onuavtiky|. Enttpénetl tn cvveyn
mapaKkoAovONeN TC oYEone 0PEAOVC-KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and
TOVG EMOYYEALOTIEC TOV TOUEN VYELOC VO, AVOQPEPOVY OTTOIEGONTTOTE TOAVOLOYOVUEVEG
avemBounTeg evépyetec LESH TOL £OVIKOD GLGTALOTOC AVAPOPAC:

EBvikog Opyavicpdg @appdkov

Meocoyeimv 284

15562 Xoiapyog, ABnva
TnA: 213 2040380/337
dag: 210 6549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Ynepooooroyia

H vrepPorikn| xoprynon vdpoyAwptkig EvAopetaloiiving Tomkd 1 1 AKOVOLN KOTATOoT UTopel
va pokorécel coPopn LaAn, €pidpmon, coPapn peiwon tng Beppoxpaciog Tov GOUOTOC,
KeEPOAOAYia, Ppadvkapdio, OoKOVOVIGTOUC 1 YPYOPOUS KOPOOKOVG TOALOVS, VTEPTUOT,
UELOUEVT] GUVEIONOT|, AVOTTVEVCTIKT KOTAGTOAT, KOUO Kol GTACHOVC. Ty véptacmn pmopel va
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http://www.eof.gr/

5.1

T dadeytel votoot. To pikpd modid eivon TepiocdTepPo vaichNTO 6TV TOEKOTNTO OO TOVG
EVNAIKEC.

Koabmg dev vmapyel edikn Oepaneia, 0o mpénel va exvnoovy va, Aapufavovtol KatdAAnio
VIOGTNPIKTIKA UETPO O GTOUO, GTO OTOi0 LAAPYEL LVITOYiD VTEPOOGOAOYIOG Kot gvOEikvyTaL
englyovca ocvuntopatiky] Oepaneic vrd wrpky emifheyn epodcov Kpivetar avaykaio. Avti
nepthopPdvel v mapakolovdnon tov aTOHOL Yo apKETEG MPeS (TovAdylotov 6 dpeg). e
TePInTOON GoPapng VITEPOOCOAOYING e KOPIIOKT UVAKOTT, 1] AVAVNYN TPETEL VO, GUVEYLCTEL Y10l
TovAdylotov 1 dpa.

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoPPOKOOVVIULKEG LOLOTNTES

DopprokobepamEVTIKY KATNYOPI: OTOGLUPOPTTIKA Y10 TOTIKT XPTOT), COUTAOOLUNTIKE, OTAGL.
ATC code: RO1A A07

H &vlopetalodivn eivar évag oupmaONTIKOUUNTIKOG TOPAYOVTOG 7TOL  Op0. GTOVG  O-
adPEVEPYIKOLG LITodoYElG 6T0 pvikd PArevvoydvo. To OTRIVIN ITAIAIKO wov mpoopiletor yio
YPNON OTN UOTN, £XEL OYYELOGVOTAGTIKY OPACT] KOl GUGTEAAEL T ALLOPOPA CLyYELD TNG HOTNG KO
€161 0mMOCLUPOPEL TO PAEVVOYOVO TNG MOTNG KOl TOV TOPATAELPOV TEPLOYDV TOV GAPVYYQ.
Meihvel eniong T0 GUUTTOUNTE TOV GLVOIEOVTOL LLE TNV VIEPEKKPIOT PAEVVOC KO S1EVKOAVVEL TN
PEVOTOTOINGT TOV GLGGMPEVUEVMV EKKPIGEDV.

"Etot Suavotyet Tic prviég 810000 Kot EMTPETEL 6TOVG AGHEVEIC TOV VITOPEPOLYV OO CLUEOPNOT

g PvOg va avamvéouy kaAvtepa omd T pot. H dpdon tov OTRIVIN apyilel péoa oe 2 Aemtd
ran dwapkel peypt 10 dpeg. To OTRIVIN ITAIAIKO etvor kKokd avekto, okoun Kot and acheveig
ue evoicnto PAevvoydvo, Kot dev mopeUTodilel T AelTovpyio TOL KPOGG®MTOV EmMONAiov.

Y& pio OutAN-TueAN eleyyouevn UeAETn pe SldAvLUe. YAmplovyov vatpiov ce acbeveic pe koo
KpvoAdynua, 1 amocvueopntikn emidpacn tov OTRIVIN vrepeiye onpavtucd (p<0,001) tov
SADHATOG YA®PLOvYXOL VaTpiov PACEL PIVOLAVOUETPIKMOV LETPNCGEDV U0 MPO. LETE TN XOPNYNoN
toug. H avakodeion amd v pvikn coueopnon enetedydn d0o @popic o ypyopo TNV Opada Tov
OTRIVIN og oVykpion pe otV TOV SOAVUATOS YAMPLoDYoL vatpiov, dnAadn 5 Aentd petd ™
Oepameio (p=0,047).

Aokyiég in-vitro éyovv amodeifel 01t 1 EvAopetalodivn HEIOVEL TN HETASOTIKOTNTO TOV
avOpdOTIVOV pvoidv mov oyetilovtal pe to Kowd KkpvoAdynua. H hvikn onuacio avtdv tov
EVPNUATOV Elval AyvmOT.

To OTRIVIN I[TAIAIKO moisturising formula mepi€yet evodatikd ékdoya ta omoia fonbovv otnv
avakoHElon TV ENpov, epEBICUEVOV PVIK®DY S10dmV.

To OTRIVIN TTATAIKO preservative free dev nepiéyet cuvinpnriké. H povodpoun avtiia kevod m
omoio TopEYEL SOGOUETPIKO YEKAGHO €ival €101KE oyedloopévn €161 MOOTE Vo, TPOAUUPAVETAL 1|
piKpofioxn enyporvven tov Tepleyopévon. To akpoPvoio €xel E101KO GYESIAGHO Kot £VOL KOTOKL e
€101KA  OVOIYHOTO. IOV EMITPEMOVY TO OMOUEVOV VYPO VO GTEYVMGEL KOl OC €K TOVTOL Va
TPOLOUPAVETOL 1) LKPOPLOKT ETUOAVVGT] TNE ETOUEVNC HOOTG YEKAGLOD.
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5.2.

5.3

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

D opPOKOKIVITIKEG 1O10TTEG

O1 ouykevipooelg e EvAouetaloAivng 6To TAAGA TOL AiOTOG GTOV AVOP®OTO, HETH OO TOTIKY
EQUPLLOYT TOV TTPOTIOVTOG GTN MOTY, Elvol TOAD YapnAES Kal KOVTH ota Opla aviyvevons. Mmopel
va oupPel GLOTNUATIKY OTOPPOPTON ULETA OO PLVIKT EPAPUOYN SWAVUATOV TG VOPOYAMPIKNG
Evopetalorivne. H EuiouetaloAivn dev xpnOIUOTOIEITOL GUGTNUATIKA.

Hpoxiviké dgdopéva Yo TV ac@aiero

H &uAopetalorivn dev €xet petadra&loydvo dpaon. Agv mapotnprOnkay Tepatoyoves eMOPAGELS
o€ peAén 6mov 1 Eudopetalorivn xopnynOnke vrodopimg oe TOVTIKOVS Kot 0povPaiovg.

OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

Koatdroyog ekdoymv
OTRIVIN [7TAIAIKO 0,05% moisturizing

Disodium edetate, benzalkonium chloride, sodium phosphate monobasic dihydrate, sodium
phosphate dibasic dodecahydrate, sodium chloride, sorbitol, methylhydroxypropylcellulose,
water purified.

OTRIVIN [HAIAIKO 0,05% preservative free

Sodium phosphate monobasic dihydrate, sodium phosphate dibasic dodecahydrate, sodium
chloride, disodium edetate, water purified. Xwpic cuvinpntikd.

Aovpparotnreg

Agv epapuodletat.

Avdpkera Cong
OTRIVIN HAIAIKO Preservative free 0,05% prvixd exvépowua, didlvuo (otabepdv déoewv)

36 pnvec.

Metd to TpmTOo Avorypo Tov TeptEktn: 3 efdouddec.

OTRIVIN [HAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixéc araydveg, didivua

OTRIVIN [TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixd exvépwua, didivua (otabepdv ddcewy)

36 pnvec.

Iowitepeg TPpoUAGEELS KaTE TN POANEN TOV TPOiIGVTOG

OTRIVIN ITAIAIKO Preservative free 0,05% pivixd exvépwua, diciouo (orabspdv ddoewv)
OTRIVIN [TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivikéc oraydveg, didlvua

dvidoceton og Beppokpacio pkpotepn tov 30°C.

OTRIVIN [HAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixd exvépwua, diddvua (otalepdv ddcewy)

dvidocetan og Bepuokpacio pikpotepn tov 30°C pe mpoctacio omd ™ (o).
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6.5.

6.6.

@YoM KO GLGTATIKG TOV TEPLEKTT

OTRIVIN ITAIAIKO Preservative free 0,05% pivixd sxvépwuo, didiouo (ctobspdv déagewmv)

DroAid10 amd TOAVAIBVAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG E OOGIUETPIKT AVTAIL WEKUGUOD KOl pOYYOGC
(e&apmua pviKNG TPOGAPUOYNG) OO TOAVTPOTVAEVIO LUE TPOGTATEVTIKO TAOLM OO
ToALOBVAEVIO.

[Mepieyopevo: 5ml (142 d6oe1c)

OTRIVIN [TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixéc oraydvse, didloua

[M\aotiKd eloAidlo [Le 6TayOVOUETPO KOl TPOGTATEVTIKO TAOLLA.
[Mepieyodpevo: 10ml.

OTRIVIN I[TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixd exvépwua, Sidlvua (otabepdv déoswv)

DroAido and ToAvalBuAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG LE OOGIUETPIKT AVTAIN WEKAGHOU KOl pUYYOG
(e€apnuo pVIKNG TPOGAPUOYNG) OO TOAVTPOTVAEVIO LUE TPOGTATEVTIKO TAOLUM OO
noAvofvrévio.

Iepieyouevo: 10ml (142 d6c¢e1g).

Iowitepeg TpoPLLGEELS ambppLYNS KOl AALOGS YEIPLONOG

Kd&0e aypnoyorointo eoprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWUN TPETEL VO OTOPPINTETUL GCOUPOVO, LIE
TIC KT TOMOVG 10YV0VOEG GYETIKEG SLOTAEELS,

Oonyicc ypnone / yE1ptopnov

Tpomog yopiiynong:
To OTRIVIN ITAIAIKO zpémel va ypnoyomoteitatl apod &xete puonel TpadTo T LoT.

OTRIVIN ITAIAIKO 0,05% Pivikéc Zrayovec, didlvuo.

1. Zntmote and 10 Todi oag va euonEel TpdTa T POTN TOL.
2. llpw  xpnon, EvEPYOTMOMGTE TO GTAYOVOLETPO Yl VoL EMITELYDEL OpLOIOLOPPT dOOT).

3. Tpete t0 KEPAM TOV OBV GO TPOC T TOM £TGL MOTE VO, Eivol AVETU €AV GTEKETOL
0p0io 1 kdBetar, N av eivar EamAmpévo 6to KPERATL, YUPIGTE TO KEQAA TOV GTO TAGL.

4. Xopig va 0KOVUTNCETE TO GTAYOVOUETPO GTN HOTY], TOAD TPOGEXTIKA, PIETE TIG OTAYOVEG OE
KGOe povbovvi KoL KPUTHOTE TO KEQAAL YEPUEVO TTPOG TA TCM Yo Alyo AENTd MOTE VO
UTOPECEL TO PAPLLOKO VO, SIGKOPTLOTEL TN LOTT.

Av 1 otaydva Oev EIGYMPTOEL GTY| POTT TOV IOV GOg, PiETe aKOUN Lo oTOYOVa.
"Eoto kot éva pépog TG oTayovVaG Vo EIGYMPNCEL TN LOTH, U piEete dAAN oTaydva.

EnavaidPete oto GAlo povBovvi.

©® N o o

KoabBapiote T0 6TOYOVOUETPO TPV TNV EMAVOTOTOOETION TOL GTO UTOVKAAL AUEGMG LETA TN

xpNon.
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9. XvvioTtdtor n XpNoT| TOL TPOIOVTOS HOVO Ao £VOL ATOUO Y10 TNV ATOPLYN TOOVAC
EMUOAVLVONC.

OTRIVIN ITAIAIKO 0,05% Piviko sxvépwuo didivuo. (ctabspdv ddcewv)

[No va emtoyete éva KaAd yekaopd, mpénet vo Kpatdte Tov yekaotipa 6pBlo e To AKpo TOv
TPOG TOL EMAV®.

Amo@lyete TOV YeEKAGUO LEGA 1) YOP® OO TO, LATLOL.
1. Znmote and 1o moudi oag va puonéel TpdTa T POt TOL.
2. AQoPEDTE TO TPOCTATEVTIKO TAOUA.

3. Mnv k6PBete 10 axpopvoio. H docopetpikn avtiio Wyekaouov gival £Toun Tpog
gvepyomoinom mpwv TN YpNon.

4. Tlpw tn mIPAOTN EPAPLOYN, EVEPYOTOGTE TNV avTAia yekdlovtag 4 popég. MoMg evepyomombei,
N ovtAio Qo Tpémel KOVOVIKA Vo TPOUEIVEL AEITOVPYIKN Yio OAEC TIC EQUPUOYES Kb’ OAN TN
duapkela tng Bepomeiog. Eqv to exvépopa dev yekdletol HETE TNV OAOKANPOGCT] TG TANPOLS
Kivnong ylo 10 WYEKAGUO 1 0V TO TTPOoidV Oev £xel ypnoyomoindel yio teptocotepo and 7 NuUEPES,
N avtiio 0o Tpénet va anevepyonmomel yekalovtag 4 popic OTmS TEPYPAPNKE OPYIKAL.

5. Kpartnote tov yekaotipa 6pOlo pe 10 akpophGLd TOV TPOC T ETAV® OVAUEGO GE dVO
SAKTLAO.

6. TOpete 0 KEPAA TOL TAd10D GOG TPOG TA UTPOS, KAEIGTE TO Eva povHovvi Tov TomobETOVTOC
70 8GKTLAO oTn pio TAEVPA TNG UOTNG TOL KOl EIGAYETE TO PUYYXOS TNG OVTAING GTO GAAO
povHovvi TOL TALOIOV GUG.

7. Wexdote v TanTOYPOVA TO TODT OOG EIGTVEEL A0 T LOTT).

8. Emavolapete oto dAlo povBovvi.

9. Kobopiote TOV YekaoTpo TPV TNV EXAVOTOTOOETNGT TOV TPOGTATEVTIKOD TMOTOS AUECHS
HETA TN XpTON.
10.XvviotdTon 1 p1on Tov TPOIOoVTOG LOVO amd £va GTOUO Y10 TV aToPLYN TOOVAG
empdAvLVONG.
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KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Katavolwtikd Ipoidvta Yyeiag EALdg Movorpdownn Avovoun Etapeio
Aeopopoc Knoisiog 274

152 32 XaAdvopt,

TnA.: 210 6882100

APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
OTRIVIN ITAIAIKO Preservative free 0,05% pivikd exvépopa, dtidlvpa (otabepdv
dboewv): 44075/25-09-2009

OTRIVIN ITAIAIKO Moisturising formula 0,05% pwikég otaydveg, didivpo:
44078/25-09-2009

OTRIVIN ITAIAIKO Moisturising formula 0,05% pwiko6 ekvépmpa, dtdAvpa,
(ctabepmdv d6cemv): 44076/25-09-2009

HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia tpdng €yxpiong: 14 Iavovapiov 2002
Huepounvia avavémong g adstog: 25 XenteuPpiov 2009

11. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
3 Moprtiov 2022

10/10



