MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Advance 500 mg emkoAvppéva pe Aentd vUEVIO dioKio

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet S00 Mg TopakeTaploAn.

‘Exéoyo  pe yvoomy Opdorm:  vatpovyo pebuimapaidpodufevioixd  (E219),
atfvArapaiopoduPevioird (E215) kot vatpiodyo tpomvinapaddpovPevioikd (E217).

IMa Tov TApn Katdrhoyo TV ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemtod vuévio diokio
To dwokio umopei va doywpiotel o€ 000 o€ dOGELC.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoEitelg

AvTipetomion Hrog £0¢ LETPLOG EVIACEMG GAYOLG, SLGUNVOPPOL KoL MG OVTITUPETIKO.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

vatplovyo

210 OO Ko 6TOVG EVIIMKES, 1| 0060Moyio mpémer va KoBopiletm a6 10 copotkd Bapog Tov
acBevove. [ va amopehyetar o kivouvog vepdOcoA0YinS, EAEYETE OTL TOL GUYYOPYOVLEVE, POPLLOKEVTIKL

TPOIOVTO (GUUTEPTAUUBOVOLEVAY TV GUVTOYOYPAPOVUEVMV KOL U] GUVTOYOYPOPOVUEVMV) SEV TIEPIEOLV
TopokeTopOAn (PA. 4.4 Eiducég mpoetdomomaoelg kot mpo@LAGEELS Kotd T xprion). Akovoia vtepdocoroyia

pmopei va oonoe og cofapn) nrotikn PAaPn kar Oavaro (PA. 4.9 Yrepdocoroyia).

T evijakeg ko epifovg dve tov 14 etdv, 1o, diokia Panadol Advanced mpémet vo, yopryodvial o€ d0GEIG
tov 10-15 mg/kg kdbe 4 £og 6 dpeg wg Lo PEYIoTN cuvolky mueprown doon tov 75 mg/kgmuépa. H

péytotn nuepnotla doom dev mpEneL val vrePPoivel Ta 4 YPOUUAPIOL.

IMivaxog 1: Aocoroyio drokicv Panadol Advance ywa evijAikeg pe copotikoé papog ico 1 peyaidrepo

Tov 50 kg kon epiifovg nhkios dve tov 14 eTdv.

Panadol EAayroto
Emxohloppéva pe Méywotog AvdoTnpa
Aemt6 vpévio |Adon AprOpog petaéd  tov|Ménet
owokia 500 mg Mapaketapédng |Aokiov  ava|ddceov: Hpepijowr Adon
(mg) Adon (Opeg) (6wokia)
500 mg 2 4 ¢wg 6 dpeg (4.000 mg)




Ta katd Tpocéyyion nAkiakd eoprn o oxéon pe 10 couaTikd Bapog divovtor Yo kabodnynorn povo.
Na ypnowyomoteite Tig nhikieg PAcel TV TPOHTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENS.

Mn xpnoionoteite ot ta d1oKio o€ eVAMKEG 1 Todld kato tov 50 Kg. Avtd Ba éxel o amotéleopa
v TPOGANYM peyoALTEPNG OOONG amd TN CLVIGTMWEVN 000M (LIEPOOGOAOYIR) KOl UTOPEL va
TpoKaAEaeL BAGPT oTo NTTOp.

Negpwn dvorertovpyia
To Panadol Advance avtevdgikvutotl o€ acOEVEIG LLE VEPPIKT] OVETAPKELXL.

e aobeveic pe coPfapn veppikn dvciettovpyia, T0 EAGYIOTO ddoTnro HeTald kdbe omd GTOUATOC
xoprynong Panadol Advance mpémet va tpomonoteitol cOpe@va pe o akdrovdo oynua:

Ka@apon Kpeatviviig  Avdotnpa petaé&d tomv 606s@v

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

BA. emiong mapdypapo 5.2 Gapuakokvntikég 1010ttee, E1dtkol minbuouoi, Neppikr dvcAieitovpyia.
Hrotwkn dvoiettovpyia

e aobeveic pe dwatopaypévn nmatiky Aettovpyio, Tpémel va uewwbei n 66on N va mopatabel To
docoloykd pecodidotnua. H uéyiomn nuepnoto d6on de Ba mpémet va vepPoiver ta 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/mpépa) 6T akOAOVBES TEPITTMOCELS:

* evnAikwv mov {uyilovv Atyotepo oo 50 Kg

o xpOVIOG M aVTIPPOTOVUEVNC €vEPYOV mMmatomdfelag, Wdoitepa o€ ekeivovg pe Nma g péTpla
NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELDL

* suvopopov Gilbert (oucoyeviig vepyorepuOptvarptior)

* ¥POVIOL OAKOOAIGUOD

* xpOVIOG TANUPEAOVG BpEyng (yopunAd amofEpato NIaTikng YAoLTaOEIOVNC)

* ApLOATOONG.

BA. emiong mapdypago 5.2 Gdapuakokvntikég 1d10tTeC, E1otkol minbvouoi, Hrotikn duvceiertovpyia

Haxuiopévor
Zovnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYN TG d0GOA0YING GE NAIKI®UEVOLG acBeveic.

Houdrorpixoc ninQvouog
Agv ocvviotdton og Todld Katw TV 14 €Tdv.

Tpomog yoprynong

Amo Tov 6TOHTOGC.

Na unv vrepfaivetol n cuVIGTOUEVT dOGN.

[Ipénel va ypnoylomoteiton 1 LG IOTH OGN KOl Y10 TO HKPOTEPO YPOVIKO SIAGTNUO TOV OTOLTEITOL
Y10 TV AVOKOVPLOT TOV CUUTTOUATOV.

Meto&d TV 006ewv va pecolaPel Staonue 4 wp@OV TOVARYIGTOV.




4.3 Avtevositeag

YrepevoioOnoio oTnv TopaKETAUOAN 1] 0 KATO10 amd TO EKJ0Y0 TOV AVOPEPOVINL OTNV TOPAYPUPO
6.1

. Yofapn NTATOKVLTTAPIKT AVETAPKELD 1 L1 AVTLPPOTOVUEVT EVEPYOS NIATOTAOELL

. ZoPapn VEQPIKN aVETAPKELL

4.4 E10wkéc mpogidomon)oelg Kol Tpo@urdéeirs katd T ypion

Mo v omoevyn tov KVOUVOL VIEPSOGOAOYinG, €AEYETE OTL TA GAAC YOPMYOOUEVO (OPLLOKO
(ovumeplopPovoLEVEOV TOV GUVTIAYOYPAPOVUEVOV KOl TMV LT CLUVIOYOYPOPOVLEVOV) dEV TEPLEYOVV
mapokeTaoAn (PA. 4.5 AlAniemdpdoeic pe GAAQ QUPUOKELTIKA TPOIOVTO KOl GAAEC HOPPES
aAANAETIOpOOTG).

H vrepdocoroyio pe mopoaketapoin eivor mhavo vo TpokaAEGEL NTATIKY AVETAPKELD, KOTAGTOCT TOV
UTopEl VoL OTOLTHGEL LETAUOGYEVGT NTOTOS 1) VAL 001 YNGEL 6TO BAvaTo
H mopaxetapdin mpémnet va yopnyeiton Le TPOGOYN GE TEPUTTOCELS :

¢ Hratokvttapikig avendpkelog, ovumeptiappavouévon tov cuvopopov Gilbert (owoyevig
vrepyorepvOpvarpia) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoroyia kot TpomOg Yopnynong kat 5.2
DoppokokivnTikés 1010tnTEG, Educol mAnbucpol, Hratikn duciettovpyio

o Yofapng veppikng avendapkelag (kabapon kpeatvivng < 30 mL/min) BA. eriong mopdypapo
4.2 Aocoloyio. kol TpOmOG yopnynong kot 5.2 doppokokivnrtikég 1010tnteg, Eidikol
mnBvcpoi, Neppikn duciettovpyio

o Avemdpkelng Mg apudpoyovdong g 6-omceopikng yAvkoing (G6PD) (evdéyetor va
001 YNOEL GE AUOAVTIKY] ovopia).

o  Xpoviov OAKOOAGUOV, LTEPPOMKNG KATOVAA®ONG 0AKOOA (3 M TEPLOGOHTEPE OAKOOAOVYQ
ToTd KGO NuUEPaL)

o Avopelilog, Povipiog 1 wayeSiog, ypoviag mAnupelovg Opéymc, onyoipiog  (younAd
amofépata NTatikng yhoutadeldovng)

o  A@uddtmong, VITooYKaUing

o Y& yuvaikeg Katd Tn SLIPKELN TNG EYKVUOGVVTG Kol TG YaAovyiag (PA. mapdypao 4.6)

o llpénel va mapokorovBeiton n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUITOCELS LOKPOYPOVILG YPIONG 1| OF
TEPMTMOGELG YOPNYNONG VYNADY OCGEMY TOV PAPUAKOV.

Houdrazpixog winBvouog
Y& modtd. amoteitol TPocoyn OGTE Vo unv vaepPaivetol  cuviotdpevn door. Ta modid eivar wo
gvoicOnta og Tepintwon vepdocoroyiog.

e aoBeveic mov Ppiockovial og KoTdoTaon e£AvTAnonG TV aroBepdtov yAoutabeidvng n xp1on g
TOPUKETAUOANG Umopel va avENoet Tov Kivouvo petafoikng o&éwong.

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

ZuVIoTATOL TPOGOYH OTAV 1| AOLKAOEAKIAAIYT YopnYeital TOVTOYPOVA LE TOPAKETOUOAT, AOY® TOV
avénuévou Kvduvov petafortkng o&émong pe avénuévo ydopo avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAd kivouvo yio HAGMA eivar xupiog ekeivol pe cofapn veppikn dusAertovpyic, oNyn 1 KoKy
doTpoon, €WkdTEPA €0V Exovv ypnowomomnbei ot VYNAOTEPEG NUEPNOLEC OOCELS TAUPAKETOUUOANG.
Metd ™ ovyxopnynon GAOLVKAOSOKIAAVIG Kol TAPOKETAUOANG, GUVIOTATOL GTEVI] TAPOKOAOVONON
Yo TOV eVTOmIGHO o&eofacikdv datapayndv, cvykekpéva e HAGMA, courepilapfovouévng tg
e&€taonc yuo 5S-oEompoAivn Gto ovpaL.



Ta £kdoya vorplovye uebvi-, vorplodye atbvd- kot vatpiovya mpomvA-tapaidpoévfevioid (E219,
E215, E217) umopei va mpokaAécovy aAAepYIKES avTiopdoels (Tbovag e kabvotépnon).

4.5 AlIniemopdosis pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot dAhes popeéc alinieniopaonc

H calucolopion evdéyetar va mapateivel Tov ypdvo nuilmng (tY2) g amofoAing tng mopoKeTaUUOANC.
H yokeotupapivn peidver v omoppoéONoN TNG MOPOKETAUOANS, VA 1 UETOKAOTPOUiON kol 1
doumepdovn av&avouv 1o puiud amoppdPNONG TNG TAPUKETAUOANC.

[Ipénel vo eproTdTOL 1| TPOGOYN KOUTA TNV TALTOYPOVI AQYTN QUPUAK®V OV Eivol ETOYOYEl] T®V
nratik®v eviopov (m.y. eoawvopapPitain, oovialion, koapPapalenivn, pipautivy kAw) 1 pmopel vo
dpdoovv nratoto&ikd (m.y. MEAD, wieppepdvec) Kabmg avédvetar o kivduvog nratikng PAAPNC.

e acbeveic mov maipvovv PopPrrovpucd, TPIKUKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpel va
eUPaVIoTEl StoTapayn UETAPOAIGHOD TNG TOPAKETOUOANG UETA Tr ANYn HEYAA®OV 00CE®MV Kol Vo
avéndel o xpovoc NUIL®NG NG 6TO TAAGLLOL.

H mpofevecion pnopel va mpokaiécel oyedov dimhdoio peimon oty kdbopon e TapakeTapdANg
avaotéAlovtag T ovlevén g Le To YAvkovpoviko 0&d. [pénet va e&etaleton 1o evoeyOpevo Heimong
g 0OGNG TNG MAPOUKETALOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YopHyNoT TOPOKETAUOANG He Kovpapiveg, cvumepiiappavouévng e Bapeapivng, umopel
Vo 00MYNOEL O UIKPEG TPOTOTOGEIS TV TI®Y TG Atebvoig Oparomomuévng Xxéong (INR). e
LTV TNV TEpinTmon, TPémel v dlevepyeitar owénuévn mapoakolohnon tov tudv g Atebvoig
Ouparomompuévng Xxéong (INR) xotd v mepiodo g tavtdypovng ypnong kabdg kot yo pio
gPdoUGOn LETA TN dlaKOT TNG OEpameiag |LE TOPUKETAUOAT.

H napoxetapoin peudvel m Prodobecipdmra tng Aapotpryivig yopig OLmG va givol cagng 1 KAMVIK)
onuocia Tne.

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

H tovtdypovn xoprynorn eoavotoivng umnopet vo, 0dnNy\oeL 6T HEIDOT TNG OTOTEAEGLOTIKOTNTOG TG
TOPOKETAUOANG Kot 6€ avEnpévo kivouvo nratotoéikdtntag. Ot aobeveig mov Aappdvovv Bepameio pe
QUVVTOTVN TTPETEL VL ATOPEVYOVV DYNAEG KOUT ¥povieg ddoelg TopakeTapoine. Ot aobeveic mpénet
va mapakorlovBodvtal yia evdeifelg nratotolikdTnrag.

Xpovio AN VTIETANTTIK®OV 1] GTEPOEWOMV AVTICLAANTTIKGOV amd TO GTOHO ETNPEALOVV TO NTOTIKE
évlopa kot pmopel va gumodicovv v enitevén BepamevTikdv emmédwv 610 TAAGHO AVEAVOVTOS TO
peTafoAopud Tp®TNG 1660V 1| TNV AOPOAN).

Epyoomplaxég e€etdoeis: H mapaxetapdin pnopet vo dOGEL WL OmOTEAEGLOTO 0VPLKOD 0EE0G GTO
aipo pe ™ péBodo tov PoPopoforepapkod 0&éog kot tng YAvkolng pe tn pébodo ofgddong-
vrepoelddiong.

DlovkhoEakiAAivn:  Xvviotdtor mpocoyny OTav 1 WOPOKETOHOAN YOPNYELTAL TOVTOXPOVO UE
Q@AOVKAOEOKIAAIVY, KOOMDG 1M TOwTOXPOVN YOPNYNor &xel ocvoyetiotel pe petofolikn oféwon ue
avénuévo yaopa avidviov (HAGMA), edwdtepa oe acbeveic pe mopdyovteg kwvdvvov (PA.
mopaypapo 4.4).

4.6 LCovipétnta, kOnen km yorovyio

Konon

Ot éykvec yovaikeg, 1010iTEPO KATO TO TPMTO TPIUNVO, TPEMEL VO GUUPBOVAELOVTIOL TO YIOTPO TOVG
7PoToh AGPOVY TOPUKETOUOAN, OO OmOLTEITOL UE TN YPNON OMOLOLINTOTE PUPUAKOL KOTO TN
SugpKela TG KONOTG.

‘Evag  peydrog apOpog oedouévov oamd €ykbovg Ogv  LmodEIKvOEL OUTE OUGHOPPIKY OVTE
guPpuikn/veoyvikn tolikdTnTo. AmTO EMONUOAOYIKEG UEAETEG GYETIKG WE TN VELPOOVATTLEN TV
TodIOV Tov €xovv ektebel o€ TOPAKETOUOAN EVTOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTOVV OSIUUPIoPNTNTA
dedopéva. Av m ypnon g TopakeTOUOANg KpBel kKhMvikd amopaitntr, pmopel va ypnoiponomdel
Katd ™ S1dpKeLd TG KOMonG. Q26td60, TPETEL VO XPNGLULOTOIEITOL 1) LIKPOTEPT] ATOTEAEGLATIKY OO0
Yl0L TO LUKPOTEPO SVVOTO YPOVIKO SLAGTNE KOL LE TN LKPATEPT duvaTh cUYVOTNTO.



Oniacpdc

H mopoaxetopodn omekkpivetol 610 UNTPIKO YAAO OAAG Oyl 08 KAWVIKA OTUOVTIKEG TOGOTNTES OTIg
GUVICTOUEVEG 00CELG. ZOUPOVA LE TO SLoDECILO OEDOUEVH TTOV £XOVV OMLOCIEVTEL, M TOPAKETOUOAN
dev avrevoeikvutal Katd to Onracpo.

4.7 Emopaceig 6Ny IKavoTnTe 00171161G KU1 YEIPLGUOV UNYOVIILATOV
To Panadol dev givor mbovo vo Exel emidpact oty IKAvOTHTO 06N YNONG KOL YEPIGUOD UNYAVIILOTOV.
4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOunteg evépyeleg amd 10TOPIKH OEO0UEVE KAIVIKDY UEAETMOV €Vl OTAVIEG KOl OO HIKPO
aplOpd acbevav. Avtiotorya, ov avemBOUNTEG evépyeleg Tov E£xouv avoeepbel amd TV eKTeEVN
gumepio Hetd TV KukKAoQopio Tov PapUdKoV oTiG BepamELTIKES dOGES — OTMG AVOPEPOVTIAL TNV
gmonuavon — kol Bewpovvtal oyeTIKEG, mapoTifeviar 6 Hope MIVOKO TOPOKAT® OvVE OpyaviKo
GUOTN O KO GUYVOTNTOL.

H axdéiovdn cuvOnkn éxet ypnoonombet yio v 1a&vopnon Tov avemBopntov evePyELdV: TOAD
ovyvéc (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), oyt ocuyvég (=1/1000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 wg
<1/1000), oAb omavieg (<1/10.000), un yvootig cuyxvotrog ( 1 ovyvotnta dev pmopet vor ektiundel
pe Bdon ta drebéoipa dedopévar).

H ovyvémra tov avemBountov evepysumv €xel exktunfel Pacel tov avbopuntov ovaeopdv mov
eMmoedncay and ta dedopéva Hetd TV KuKAopopio.

Opyaviko GOGTNUA, Avem@Qountn evépyera 2oyvéTnTa
Alotapayés tov  orpomouTikov@popfomevia [ToAv ondvia
KoL TOV AEUPIKOD CLGTAUOTOS  |AKOKKIOKLTTOPOLLTO
Ovdetepomevia Mn yvootig
IAgvkomevia Mn yvootig
AloTopayEC Tov avocomouTikovAvagpuiagio [ToAv omdvia
GLGTAOTOC Y epevoicOnoio

AloTopayés Tov  avamvevoTikovBpoyydonacpog mbaveng va gpeoviotel ogllloAd ondvia
GLOTHATOG, TOL Bdpaxe kot TovjacOuatikods aocbeveic evaicOntovg oV

LeG00mpPaKIOL acmpivn kot dAo MEZAD
Atotopayéc Tov Mmatog kot ToviHmatikn dvciettovpyia [ToAv omdvia
NOANPOp®V Hrotim averndpkela Mn yvaootig
Hrotwkn vékpoon Mn YvooTtig
Hrotitdo Mn yvootig
AYYELOKES OLOTOPUYES Yrotaon (o¢ countopa avaguiaiog) Mn YvooTtig
AL TOPAYES TOV YOOTPEVTEPLKOVIALPPOLO Mn YvooTtig
GUGTI|LATOG Kowako dhyog Mn yvooTig
Awatapayés Ttov oéppatog kalKvidwon Mn yvooTig
TOV VTOG0PLOV LGTOV EpvOnua Mn YvooTtig
E&dvOnpa [ToAv ondvia
O&eia yevikevpuévn eEavOnuotiky Mn YvooTig
Dlvktaivoon
To&wn emdepptkn vekpOALOT) [ToAb omdvia
>ovdpopo Stevens-Johnson [ToAD omdvia
IAyyelooionpa [ToAv ondvia
Kvnoudg Mn YvooTtig

Mopaxivikés eEeTdosig Hrotwcd éviopa avénpéva Mn yvooTig




Aebviig Ouaromompévn Zyéon petopévn  Mn yvootig
Atebviig Opaiomompévn Xyxéon avénuévn  IMn yvootg

Kotd ™ ypoévie Aym 1M 1t Afym peydilov 00CE®mV avoeEPOVTIOL N YOOTPIKE EVOYANUOTO,
QLOADTIKY Voo, OKOKKloKLTTOpOoic, peboipocpapvarpio, depuatikd e&avOnuata, kvidwon,
TOPETOG, vmoyAvkaipio, O1Eyepon TOL  Kevipikol vevpikod ovotiuotog (KNX) 1 vavniia,
Opoupomevikn mopevpa. [Hopatetapévn Aym vynidv d6cewv pmopel vo mTpokaiécel veppomdela
K0l OTOViDG ToyKPEATITION.

Xe OMAVIEG MEPMTMOGELS EYovv avapepbel vavtia, Eapvikn andiela Papove, amdAelo Opeéng Kot
{ktepog.

H mopoketapodn pmopel vo TPoKOAEGEL GOPOPEC dEPUATIKEG OVTIOPACES TOL Umopel va givol
Bavatneodpec, 6mmg ofeia yevikevpévn eEavnpatiky eivkraivoon, covdpopo Stevens-Johnson, kot
to&kn emdepuikn vekporvon. O acbevelg mpémel va evnuepdvovtal yio ta onueio g cofopng
OEPUOTIKNG OVTIOPAOTG KOL 1) XPTOT TOV (QOPUAKOV TPETEL VO SLOKOTTETOL GTNV TPATN EUPAVIOT
depuaticol e&avOnpaTog 1 0molovdnToTe ALV onueiov vrepevatsOnciog.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avopopd mlavorloyodpevev avemifountov VEPYEIOV UETO amd TN XOPNYNOT GOEWG KUKAOQOPIOG
TOV QOPUOKEVTIKOV TPoiovTog eivar onuavtikh. Emupémer t ovveyn moapaxkoAiovBnorm tng oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. Znteital amd TOLG EmMAyYEAUOTIEG VLYElNg va
avaeépovy  omolecdnmote mibavoloyovuevee avemBounteg evépyeleg otov EBviké Opyovioud
Qopudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyds, ABMva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®o&: + 30
2106549585, Iototomoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTOPEL VO OTONTAGEL PETAUOGYEVGN NATOG N v odnynoel oto Bdvato. ‘Exel mapatnpnbei oéeia
TOYKPENTITION, GLVIOMG LE NTATIKY OVGAELTOLPYIO Kot NTATOTOEIKATNTAL.

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €K00CI0G ANYNG UEYOANG TOGOTNTOG
TOPOKETALOANG N TAPATETAUEVNG ANYNGS vynAdv docewv. Ot cuvémeleg umopel vo glvor moAD
coPoapéc. H vmepdocoroyia pe mpocAnyn peyding tocdtntag TapakeTauoAng 7,5 g | TEPIGGOTEPO OE
evnlikeg 1 140 mg/kg copatikod Bapovg o€ mardid, Tpokakel KuttapolvTiky nratitida, mhavh va
EMAYEL OMKT] KOL U1] OVOCTPEYIUN VEKPMOOT|, LE OMOTELECLLO NTOTOKVTTAPIKY| OVETAPKELL, LETAPOAIKN
o&émon Kot eykePaAoTAHELD TOV PUTOPEL VO, 00N YNGEL G KO Kot Odvorto.

Ta cvumtopata g vrepdocoroyiog eupaviCovrol evidc 24 wpov kal eEghicoovion oe PapdTnro.
[epthappdavouv vavtia, gpétovg, vrepdpwoic, ABapyo, Koakd dryog. Amo v eumelpio oyeTKd
He TNV VIEPSOCOAOYID UE TOPOUKETAUOAT, TO KAWVIKA GULURTOMOTO MTATikng PAAPnNG pmopel va
gupavictovv cuvnbwg 24 ¢wg 48 dpec LeTd TN ANy, eV EOAVOVY 6TO PEYIOTO TNG PapVTNTAC TOVG
oTlg 4 €0¢ 6 muépec petd ™ ANYN. Mmopel vo €xel OC AmMOTEAEGUO MATATIKY OVETAPKELD, UE
gykeporomdbela, kopo Kot Odvato. Mrmopel emiong va avantuyBovv oféwomn, oldnua eykepaiov,
alpopparyio, vVwoyAvKaio, VTOTUGT, AOTUMEN KOl VEPPIKT OVETAPKELQ.

Epyoomplokdg — avomTOGoETOL  LDAEPTPAVOAUIVOCOIUIN,  VIEpYOrepLOpvaio, — YOAOKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTOoT TOv YPpOvov TpolpouPivng pe pelopévo, emimeda wov UTOPEl va
gupavictoov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioto deiktn g eEEMENS
NG MTOTIKNG Agttovpyiog Kot Tpémel va mopakoiovdeital Taktikd. Hmotwég dokipocieg mpémel va
de€dyovion kot v évapén g Oepomeiog kot vo emavoAappivovior kabe 24 mpeg. XTIC
TMEPIOCOTEPEG MEPIMTMGELG, Ol NTUTIKES TPAVOAUIVACES EMOTPEPOVY OTA PVOIOAOYIKG eminedo og 1
£m¢ 2 efdopddeg pe TANPN amokatdoTaoT TG Asttovpyiag Tov Hratog. Eviovtolg, og moAd cofapéc
TEPUTAGELG Umopel va gfvon avaykaio 1 LeTapldGYELOT NTATOC.


http://www.eof.gr/

Mmopei va eppovicdet ofegio veppikn avendpkela and o&eior cOANVOPLOKT VEKPMOOT OKOUN KOl XOPIG
mv vmopén nmotikng PAEPnc. Emiong wmopel vo epeavicBodv PAGPeg tov puvokapdiov kot
TOYKPENTITION.

Yrdpyer kivdovog dnintnpiacng, Wwitepa oe acbeveig e Motk vOG0, GE TEPMTMOGELS YPOVIOV
aAKooMooV, 6e acbevelg pe ypovia minupelny Bpéym Ko oe acBeveic mov AapPdvovv emaymyeic
evlopov. H vrepdocoloyia pmopet va givor Bavatn@opa, 1dtaitepa o VTEG TIG TEPUTTOGELS.

H to&ucotto g mopaKeTopoAng opeiletal 0TV Topoy®yn vOg €K TV HETafoMTOV TNng, T N-
axetvud-p-Peviokvoviuivg (NAPQI), n omoio adpovomoleitor pe obvdeon pe yilovtabeidovn kot
amoPaiietal ovlevyuévn pe PEPKAMTOTOVPIVI) KOl KUGTEIVY. XTI TEPMTMGELS VIEPOOCOAOYING Ta
amofépata tng yAovtabeiovng efavtiobvtar kot 1 erevBepn NAPQI evoveton pe Be0ddpviikég
0UAdEC GTO NTUTOKHTTAPO, TO OTOI0 TG KATAGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg M axeTvAokvoteivy Kot 1 pebetovivn, ol omoleg emavopBdvovy ta amobépata TS
yAovtafeldvng, YPNOLOTOIOVVTOL ¢ avtidota ot OnAnmmpiacn oamd moapaketopoAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet vo ddoet kdmolov Pabuov Tpoctacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va yivetol apéo®s KOl 6TO VOGOKOUEID, aKOUO KOl OV
amoVGLALOVV TO GLUTTOUATA, JLOTL LILAPYEL O KivOLVOG KaBvoTeEpNUEVIG NIATIKNS PAAPS.

H yoaotpikn mAdon Otav ektedeital evidg 2 wpdv amd Tng AYEMG ATOUOKPVUVEL OO TO GTOUOYO TO
vroleippoata tov @apudkov. H yopnynon evepyod avBpaxo eumodiler v oamoppoO@NoT NG
TOPOKETAUOANG amd 10 éviepo. H epappoyn yvevikdv pétpov vmootnpiEng eivon amapaitntm. H
yopnynom tov avtiddtov apyilel auéowe, epdoov N Anedeica doon eivarl mwve ard 125 mg/kg B.X.
Y10, TOVG eVAAIKEG Kol whve omd 200 mg/kg B.X. yo to moudid kou cvveyileton 1 Oyt avaloyo pe o
OTOTELEGLLOTO TOV PETPTCEMV TOV EMMEI®V TNG TAPUKETAUOANG OTO TAAGLA.

Ipw v évapén g Bepanciog, mapte delypo oipoTog Y10 TOV TPOGIIOPICUO TNG TOPUKETAUOANC GTO
TAAC UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédwv mpénet va yivetar 4 dpeg petd t ANy Ko va €xet yiver péypt 16 opeg o'
avt. Ot Teég TV eMIMEdMV TAPOUKETAUOANG TAACUOTOS TOL 0cBgvolg Guykpivovior pe éva
TPOTVTOTOUNIEVO VOUOYPOUUE, TOV ETMEOMV TPOC TO XPOvo amd TG Ayemg (BAéme EZynuo 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YpeLdleTon EGV Ta EMiMEdD TOV BGOEVOVG eVl TAV® OO TN YPUUUT KIVODVOU.
I'evikdg Bempeitor 60TL 1 gpanal Aqyn dveo tov 10 g mopakeTtapding propel vo TPoKaAEGEL KAMVIKMG
£KONAn NroatokvTTapIKy PAGPN. Bapid Oavatneopa BAAPN cuvhBog emépyeton pe ™ Ayn ave tov 25
0. O1 GLYKEVTIPMGEIS TNE TOPAKETAUOANG 6TO TAdopo oyetifovTal Pe T coPapdTnTo TNG NTUTIKNG
BAépnc. Emineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ) Afym elvon eviektikd avantuéng cofapng
BAdpnc. Emineda kdto tov 150 pg/k.ex. onpaivovv 0tL 1 avartuén nratokvtropikng PAAPNg etvon
amiovn.

H oaketviokvoteivn yopnyeitan amd tov otopotog M evdophefiog. I[lopd to o611 elvon mo
amoTeELecHATIKN OTav 1) Yop1ynon g apyilel evtdg 8 wpmv and TG AMYEWS, TPEMEL VAL yopnyEiTOL Kot
av akoun éxovv topéOetl 24 dpeg omd ™ AqY.

Evdoeiepimg yopnyodvror apyikdg 150 mg/kg B.X. diadvuéva og 200 k.ex. yAokding 5% oe éyyvon
15-20 Aemtddv, axorovBodueva amd Eyyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ex. yAvkding 5% tig endueveg 4
wpec ko petd 100 mg/kg BE og 1000 k.ex. yAvkong 5% yia T1g endpeveg 16 dpeg.

Suvolkdg xpovog yopnynong 20 apeg. Edv eppavicbel avapuloktikny avtidpacn avtipetoniletal pe
OVTUCTOUIVIKA KO 1] XOPNYNOT TNG OKETVAOKVGTEIVIG umopel va cuveyiobel pe yapniotepo puoud.
Ao Tov otépTog Yopnyouvtar apyikdg 140 mg/kg B.X. kot ev cvveyeio 70 mg/kg B.X. kdbs 4 dpeg
vy 17 popéc.

H pebeovivn mpémer va yopnysiton to apyotepo 10 dpeg petd T Ayn, S0QOPETIKG 1)
OTOTELEGUATIKOTNTA TNG HEIDVETAL. XOopnyouvtol and Tov otopatog 2,5 g Kabe 4 dpeg kot yuo 4
Qopés.

Edv to ev 10 petald petpnbévia eminmedo g mapakeTauding eivar kdto amd to Oplo Kvdvuvou
SLOKOTTETOL 1] YOPNYTOT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivat £voeién yio uetaudoyeLon IATog.
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Qpeg petd v Myn
Zympo 1.
Kotd RUMACK-MATTHEW voudypappo Tpocdlopiopuod Tov Kvdivov TNIOTOKVTTOPIKNG
BAGPNC cOpemva pe TIC GLYKEVIPAGELS TNG TUPUKETAUOANG oto mAdoua. Ioyver pévo ywa
gpamal Myn mapakeTopoins. o o dtopa vYNAoL Kivddvov, o kivdvuvog apyilel oM amd
TNV GUVEYN YPOUUT.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @ oppoKOIVVUPIKEG LOLOTITES

Doppokobepamentikn katnyopio: AAAo avoAlynTIKE Kot ovTmvpetika, koduog ATC: NO2BEOL

H mopoketapodln omotedel tov kOplo evepyd petaforitn tng @owvakeTivig oAAd otepeitol TV
aveml@OuNTOV evepyeldv TG ‘Exel avadynTikéc Kol ovTUTUPETIKES 1OO0TNTEC TOPOUOIEG UE OVTEG TOV
AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&E0¢ Kol acbeveic avtipieypovmdelg 1010tres. Eival acbevng avactoléag g
BlocvvBeong tv TpoosTayAavovedv av kot VITapyovV evOsiEelg OTL EIVaL TTO AMOTEAEGUATIKT KOTA TV
evOU®OV TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHUOTOC OO AT TG mePLpEpelns. H avtimupetikn g dpdon
opeidetor oe Aueorn emidpacn ota vrmoboloukd OegppopvOuiotikd kévipa. O pnyoviouds g
avaAynTiknig dpdong g dev elval YvOoTOG Kol UTOPEl va oXETICETOL e KEVIPIKEG KOl TEPLPEPIKES
dpdoelc.

Epdmaé M emavolouPoavopevn Socoloyio dev emdpd GTO KOPOLHYYEWNKO 1| GTO OVATVELGTIKO
ovotnuo. Xg avtifeon He TO OKETVAOGUMKVLAIKO 08D, 1 MOPOKETAUOAN Ogv emnpedlel to YpoOVO
poBpouPivng, dev Exel AVTIOUOTETAALKT dPAGT KOl OEV TPOKUAEL EEEAKMGEIC GTOV YUGTPEVIEPIKO
COANVO.

H oamovcio avaoTtoAg Tng mepLpeptkng mPOooTayAavoivng TPOcsdidEl CNUAVTIKEG POPUAKOAOYIKEG
W0TNTEG OT®MG 1 STNPNON TOV TPOCSTAYAUVOIVOV TOL TPOCTUTEVOVV TO ECMTEPIKO TOL
YOOTPEVTEPIKOL cwAnva. Emopévmg, n mapaxetouddn sivor wblaitepa KatdAANAN yio. acbeveig pe
16TOPIKO VOGOL N Yo acbBeveic mov AapuPdvouv ToVTOXPOVO (OPUOKEVTIKY OY®YN GTIV Omoin 1
OVOGTOAT TNG TEPLPEPIKNG TTpocTayravdivng o Ba oy embounth (6mwe, Yo wapddetypa, acheveic
LE LGTOPIKO OLUOPPOYING GTO YOOTPEVTEPIKO 1 NAKIOUEVOL).

H avtipieypovordng dpdon g eivar akdun vd épevva.



5.2 DoPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppoégnon
H amoppdenon g mopokeTapoing 6tav yopnyeital amd to otopo eivon toxeion kot mAnpng. Ot
LEYIOTEG GLYKEVIPMGELS GTO TAGGHO emituyydvovior o€ 10-60 Aemtd petd v omd TOV GTOMATOS

TPOGANY)..

Kotavoun

H mopaketapodn kotavépetor Toxéms oe OAOVG TOVG 16TOVG. LTOVG EVIALKES, 0 OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPOKETAUOANG elvan mepimov 1 ¢ 2 L/Kg xar ota moudid kopaivetor omd 0,7 éog 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVIPMGES GTO Oifo, OTO TAGGUHO Kot otov oigho eivol ovykpioes. Ot ocvvnOiopéveg
AVOAYNTIKEG GLYKEVIPMOELS 6T0 mAdopa givor 5-20 pg/mL. "Eyet Bpebel 6Tt vmdpyel kakn cvyyévelo
UETAED TNG GLYKEVIPWOOTNG TNE OTO TAUCUO KO GTO aVOAYNTIKO omotédecud te. H obvdeon g pe Tic
TPOTEIVES TOV TAAGHOTOG KupaiveTon peta&d 20% kot 50% o€ T0&1Kég GUYKEVTPDOGELG.

AlomepVA TOV TAOKOVVTO KoL OTEKKPIVETAL GTO YAAQ.

H obvdeon pe 11g mpmteiveg mAdopatog givor pucpn.

Biopetooynpatiopdc

H mnopoxetapoin petaPoriletoan wvpiowg oto Mmap. Ilepimov 4% petoforilerar péom tov
KutoypOUdT®V TOV fIatog P-450 kot o&edmvetol o€ éva ToEKO peTafforitn 0 0010 amoToEIVAVETOL
UE EKAEKTIKT] GUVOEGT UE TNV MTOTIKA YA0LTAOEWOVY] KOl OTOPAALETOL GTO. OVPO GUVOESEUEVD, UE
KLGTEIVN KOl LePKATTOVPIKO 0ED.

O1 dV0 o oNUOVTIKEG 0001 peTafoicuod givar 1 oOlevén yioo Tov GYNUATICHO YAVKOVPOVISI®V Kol
DK@V EVOGEWDV, LIE TN LOPPT TOV 0TOI®MV 0TOPAALETOL GTO OVPOL.

Avtog 0 debTepog TPOMOG KOPEVVLTOL TOYXEMG OV YOPNYOUVTOL LEYOAVTEPEG OOCELS OO TI
BepamenTikés.

EXdyiom mocdtnta petoforiletarl péow v moAATANG-AelTOVpYinG 0&EI00CMV TOV HITATOG KOl TV
VEQP®V TTPog ToV VOPoLVAI®UEVO peTaforitn N-aketvl-p-PBeviokvovipivi (NAPQI) mov etvon to&ikdc
Y to KOTTOPO OAAG, VIO TIC CUVICTOUEVES dOCElS, adpavomolgiton amd T yhovtabeldvn kot
amofaiAietal ulELYUEVOC LE LEPKATTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT.

H péon tyum tov ypdvov nulmng katd v anékkpion givor 1-4 dpeg.

AmofoAn

Ot petoPoriteg ¢ mOPOKETAUOANG amoPfdAlovTol Kupimg pe to ovpa. XTtovg eviAtkee, to 90% tng
npooinebeicag d6ong anoPdAreTon oe 24 MPEG HECH TOV VEQPPOV KLPIMG MG YAvKovpovidia (Katd
npocéyyion 60%) kot og Oetikd mophyoyo cdlevéng (katd mpooéyyon 30%).Arydtepo amd 5%
amoaAAeTal aueTAPANTO.

O ypovog numep1ddov LmNg g amofoAing eivar Tepimov 2 dpec.

Edikoi tinbuopoi
Neopikn avendpkelo
Ye mepimtoon kdBapong kpeatwviviig <10 mL/min, n amofoAr] TG TOPAKETAUOANG KOl TV

petafoltdv g emPpadvveTaL.

I'a 1o yAvkovpovidlo kat ta Betikd mopdywyo ovlevéng, o pvBuds amofoing eivar Ppaddtepog oe
dropa pe cofapn veppikn dvciertovpyia oe cOykpion pe vym dropo. To gddyioto didotnua uetal&d
Kké0e yopnynong eivai 6 1 8 mpeg, GTav Yopnyeital TAPAKETAUOAN GE ALTOVS TOLG 0GOEVELS.

Hratum avendprelo

ZOoppova pe To vedtepo. oedopéva Oev paivetor va emnpedlel 1dlaitepo 10 peTafoiiopd g
TOPOUKETAUOANG. Agv LITdpyel Kapior avtévoelEn yio T YPNoM TG TOPAKETAUOANC o€ OepamevTiég
dooelg o acbeveig pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opilopéveg KAMVIKEC OOoKIES €xouv  KoTodeiEel €vo UETPimG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMOUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ oobevelg pe ypdvie mMratikny SvoAertovpyia, cvUTEPIAAUPAVOUEVOY NG
AAKOOAKNG KIpPpmONg, OTMS GUIVETOL Omd TIG AVENUEVES CUYKEVTIPMOELG TOPUKETAUOANG OTO TAACHA




Kol TOV HUeYOAVTEPO YpOVO Muicelog (oNg ™G omoPoins. ZTIS avapopEg avTéG, 0 aVENUEVOG ¥POVOG
NUEONG NG TOPAKETAUOANG GTO TAAGIO, CUGYETIGTNKE UE TN PEIOWUEVN IKOVOTITA UETABOAGUOD TNG
TOPOKETAROANG 670 Nmap. Katd cuvénela, 1 TopakeTaploAn TpEMEL VO YPNCUYLOTOLEITAL [LE TPOGOYY| GE
acOeveic pe MmOtk SLCAEITOVPYIO Kol OVTEVOEIKVUTOL OTAV VRAPYEL UN OVTIIPPOTOOUEVT] EVEPYN
voc0g, Wwitepa aAkoolkn nratitda, eEoutiog g emaywyng tov CYP 2E1, n omoio odnyei og
AVENUEVO GYNUATIGUO TOV NTATOTOEIKOD HETAPOALTN TNG TOPAKETAUOANC.

Huxiopéva dropa

H @appoxokvntiky, 1 duvatdtra cHVOECTG Kol 0 LETAUPOMGUOC TG TOPUKETAUOANG HETAPAALOVTOL
ehoppd N kot KaBorkov oe nlkiopéva dtopo. Agv anotteitar cuviBOg TPosapRoY TG dOoNS Yo
avToV T0V TANBVoUO.

Neoyvd, Bpéon kot mandid

Ol popUOKOKIVITIKES TOPAUETPOL TG TAPAKETAUOANG TTOV TTapatnpnOnKav oe Bpéon kot moudid eivor
TOPONOIEG UE EKEIVEG TTOL TTapaTNPNONKAY GE EVAAIKEG, EKTOC OO TNV MuIEPiodo {wNG TAUCHOTOG,
mov gtvan Aiyo Bpayvtepn (mepinov 2 dpeg) amd ekeivn TV evnAikmv. Xta veoyvd, 1 numepiodog Lmrg
glvan peyadvtepn omd ekeivn Tov Ppeeov (tepimov 3,5 dpEG).

Neoyva, Bpéon kot modid nikiog £mg 10 eTdV OmEKKPIVOLY GNUOVTIKG AYOTEP YAVKOLPOVISLOL KOt
neplocoTEpa. ovlevyuéva Beuxd ot oyxéon upe tovg evihkeg. H ovvolkn amékkpion g
TOPOKETAUOANG KAl T®V HETOPOAMTAOV TNG elvar 1) 1010 Y100 OAES TG NAKiES.

Ta owokio mapaketapding Panadol Advance mepiéyovv éva odoTHO am0cdfpmoNE TO 0moio
EMTAYVVEL TN OLOAVTOTOINGCT] TOL JIoKIOL G GUYKPION HE TA KOWE O10Kio TopaKETOUOANG GUECT
OTTOOEGLELONG.

mvOnpoypaeikd otoyeic otov GavOpomo amodeikvbovy OTL Ta diokio moapakeTapuoAng Panadol
Advance yeviké opyilovv va amocofpdvoviol 6to oTopdyl evtdg 5 Aemtdv petd T yoprynon.
2roeio. QOPUOKOKIVINTIKNG OTOV GvOp®MTO OTOJEKVOOUY OTL 1 TOPUKETAUOAN WTOPEL YEVIKA V.
EVTOTIOTEL 0T0 TAAGUO. €vTOC 10 AemTdV.

Ytoyeio.  QUPUOKOKIVNTIKAG OTOV  GvOp®TO OmOdEKVOOUY OTL 1 TPAOUN OTOppOPNCeN NG
TOPAKETALOANG (KAdopa dOong mave and ta tpdta 60 Aemtd) etvon 32% peyaidtepn and ta dokia
nopoketapoAng Panadol Advance oe obOykpion pe To KOwd S1oKi TOPOKETAUOANG GHEONG
amodéouevong (p<0,0001). Eniong vdpyel pikpotepn UETAPANTOTNTO TN TPOLUNG OTOpPOPNONG TNG
TOPOKETAUOANG amd GTopo o€ Gtopo oAAG kol oto B0 1o dropo (p<0,0001) omd to. diokia
nopokeTapoAng Panadol Advance oe obOykpion pe To KOwd O10Kio TOPOKETAUOANG GUEONG
ATTOOEGLELONG.

Yroreio PapproKoKvnTIKNG otov dvBpwmno amodeikvoovy 611 pe o Panadol Advance emtuyydvetot
TOXOTEPO 1 LEYIOTH OLYKEVTPOON 6To mAdopa (4-7 ug/ml) katd 25% tovddyiotov, Ge GuYKpLoN UE Ta
KOWA O10Ki0 TOPUKETAUOANC QUECTG OMOJEGUEVONC GE KOTAOTOOT VNOTEING KOl GE KOTAGTOON
oitiong ( p <0.01).

To cvvolikd €bpog NG AmOPPOENONG TNG TOPOKETAUOANG amd T dtokion Panadol Advance sivau
1600UVOO UE EKEIVO amd TO KOVE O10Kio TAPUKETAROANG GUESTC OTOJEGUELONG,

5.3 Hpoxivikd dgdopévo. Yo TNV ac@aiero

"Exovv a&loAoynOei ot emdpaoelg TG TUpaKETAUOANG 6T dlotta apovpaimy Kot Toviikav o€ 0, 600,
3000 ko 6000 ppm emi 2 €tn. Agv vanpée EvoeiEn KapKvoyovoL OpAcTg TG TOPAKETOUOANG O
apGEVIKODG apovpaiovg kabdg Kot 68 apceviKods Kot OnAvkodg Toviikovg. Alpopodueveg evoei&elg
KapKIvoyovov dpdong onueiddnkav oe Onivkodg oapovpaiovg AOY® avénuévng  emimtoong
HLOVOTTOPNVNG KLTTOPIKTG AEVYOULLOG,

H ovykpuitikny avackoémnon g Piproypapiog yio T yovoto&ikn Kot KopKivoyovo Opdor Trng
TOPOKETAUOANG £0€1Ee OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIS TNG TOPUKETOUOANG gpeavifovtar povo oe
docoA0YieEG Gvmd TOL CULVIGTOUEVOL €0povG, HE omotédeoud  coPapéc TolkéG  emOPACELC,
ocvpmepthappavouévmy g Evrovng ToEkOTTag 6T HITEP KoL TO LVEAD TV 00TMV. XTI OEPOTEVTIKEG
S00ELG TNG TAUPOUKETAUOANG OV vIepPaiveTal To Oplo Yo TV TPoKAnon yovotolikotntog. Ot peréteg
og (o dgv vrEdel&av SUVOUIKO KapKivoyéveong oe un nmatotolikd emimeda docoroyiag. ‘Exouvv
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mapatnpndel oykoydveg emOPACEIS TNG TOPOKETAUOANG o€ TOAOTEPEG WEAETEG, LOVOV LETA OO
YOPYNON TOAD VYNAGV, KUTTAPOTOEIKMY 0OGEMV.

Agv vdpyovv cvuPatikég LEAETEC Yo TNV AS0AOYNON TNG TOEIKOTNTOG CTNV OVOTAPUY®YT| KOl TV
avATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTHTW®V.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoywv

IMoppvag tov  Odwokiov: 7wpolelotvomompuévo  dpvro, avBpokikd acPéotio, oAywvikd o0&V,
Kpoomofddvn, mofdovn (K-25), oteatikd poyviolo, Gvodpo KOAAOEWES O10E€i010 TOL TVPLTiOV,
kekaBoppévo HOwp, mapaddpolvPevioikd [vatprovya pebvimapadopoivPevioikd (E219), vatpodya
alfvAtapaidpoduPevioixd (E215) kot vatpiodyo tpomvirapaddpo&uPevioivd (E217)].

EnucéAvyn: Opadry Aevko (Y'S-1-7003), kepi kapvaodpng, evéctpo 0Ddmp.

6.2 Acvpfoatotnreg

Kopio yvoot

6.3 Avdpkera Cong

36 unveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAGEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

To @apuakeLTIKd 0LTO TPOTIOV deV omartel W1iTEPES GLVONKEG POAAENG..

6.5 @YoM KU1 GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyet avOektikég ota modid Kuywédeg omotehodpeves omd moivfvuloyrwpidio (PVC)
méyovg 250um ot omoieg KOAVTTOVTAL e GVAAO 6V0 GTPOCE®MY OO AAOLUIVIO TTdyovg 20pm Kot and
tepePBorikd TodvatbvAévio (PET) mwéyovg 8um.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ambppLYNg KO AALOGS YEIPLONOG

Kdébe oypnoomointo Qopuokeutikd mpoiov 1| DIOAEWUUN TPETEL VO, OTOPPITTETUL GOUPOVO, UE TIC
KOTO TOTOVG IGYVOVGES OYETIKESG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA IIPOIONTA YTEIAYX EAAAY MONOIIPOZQITH
ANQNYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAZ MONOITPOZQIIH A.E.,

Aewo. Knowiag 274,

152 32 XoAdvdpt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOX(0OI) AAEIAXY KYKAO®OPIAX

29439/16/23-3-2017

9. HMEPOMHNIA NPQTHX ETKPIZHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
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Huepopnvia mpodng €ykpiong: 2 NoguPpiov 2011
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Maprtiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol 500 mg avafpalovta dickia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe avappalov diokio mepiéyer 500 Mg wopaKeTapOANS.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kd&Be avappalov diokio mepiéyel S0 mg copPrroin (E420) ko 427 mg vatpiov.
Mo tov T p1n KatdAoyo Tev exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avappalov diokio

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoEiEelg

Avtipetdmion NG £0G LETPLOG EVIACEMG GAYOVS, SLGUNVOPPOLO KOl MO AVTUTVPETIKO.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia.:

270 TOOLE KoL 6TOVS EVITAKES, 1] 0060A0Yid TPénel va kaBopiletan 0té To copaTiko Bapos Tov 060gvovc.
INa vo, amopedyeton 0 Kivouvog vepdocoroyiag, eAEYETE OTL TO. GUYXOPTYOVLEVE QUPUOKEVTIKG TPOTOVTOL
(cvpmepaPOVOIEVOY TV  GUVTIAYOYPOPOVLEVAV KOl L1  GUVTOYOYPOQOVUEV®V) OV  TEPIEYOLV
TopokeTopOAn (PA. 4.4 E1ducég mpoetdomomaoelg kot mpo@LAGEELS Kotd T xprion). Akovoia vrepdocoroyia
pmopei va odonoer og cofapn) nrotikn BAaPn kan Oavaro (PA. 4.9 Yrepdocoroyia).

T evijakes ko prfovg ave Tav 14 gtdv, o avaPpalovta dioxio Panadol mpénet va yopnyovvton 6g d0GEIG
v 10-15 mg/kg kabe 4 £mg 6 dpeg g pio péytotn cuvolikn nuepnoto doon v 75 mg/kg/muépa. H péyom
nuePN Gl 5OGT Ogv TIPEMEL VoL vITEPPOvel ToL 4 YPOUAPIO.

IMivaxog 1: Aosoroyio avafpalévrov dtokicmv Panadol yio evijlkes pe copatiko apog ico 1) peyarotepo
TV 50 kg kon gprjfovg nukiog ave tov 14 eTdv.

Panadol Abo Mérorog
i , ApOpdg EAdayoto Méywotn Hpepriorwo Adon
500 mg HopoxkeTapoing , , , ,
Awokiov ava  |Awdotnpo (owokia)

avafpalov diokio |(MgQ) Aéon




petaéd Tov
déccov!
(pzg)

500 mg 2 4 ¢mg 6 opeg |8 (4.000 mg)

Ta katd Tpocéyyion nlkiakd edpn oe oxéon pe 10 copatikd Papog divovron Yo kabodnynon povo.
Na ypnoyomoteite Tig nhikieg BAcEL TV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

Mn xpnoiponoteite ot ta d1oKio o€ EVAMKEG 1 Todld kato tov 50 Kg. Avtd Ba éxel wg amotéleopa
NV TPOGANYN HeYOAVTEPNG OOONC amd TN CLVICTMWEVN 000m (LIEPAOGOAOYID) KOl UTOPEL va
nmpokaiéoel PAGPN oto NTap.

Mo oudid nAiag 10 etcdv ko v yio ta avaPpalovta diokio vo akolovbeitorl 1) docoloyio Tov Tivaka, 2.

IMivaxog 2: Aocoloyia avafpoiévrev diskionv Panadol 500 mg ywo wrondrd nikiog amé 10 eTdv kKo Gvo.

MéywoTog ELayrioto
Yopotkd |Hlkio kotd|Adon Ap1Opog Awetqua  |Méyety
Bapog Mpocéyyion |Mopaketapoing|Avafpoloviov |petald Ttov|Hpepiow Adon
(kg) (Em)* (mQ) AwoKi®V ava|606s@V (drokia)

Adon (Dpzg)
27 éwg <40 |10 émg< 11 |500 1 6 4 (2.000 mg)
40 émg <50 |11 émg<12 |500 1 4 6 (3.000 mg)
>50 12 éog <14 |500 1 4 ¢wg 6 6 (3.000 mg)

* Ta kaTd TPOGEYYIoT NAIKIOKA €0pN 0 GYE0N LE TO COUATIKO Papog divovtar yio kabBodnynorn povo.
Na ypnoyomoteite Tig nhikieg PAcel TV TPOTLTOV TOMKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

I moid1d kato tov 10 etdv kukhoeopovv to Panadol ndéopo evaimpnua 120mg/SmL kot to Panadol
vdOeta 250mg.

Negpikn} ovorertovpyia
To Panadol avtevdeikvotat og aoBeveis pe veppikn avemdpkeLo.

Ye aoBeveig pe coPfapn veppikr duciettovpyio, to eAdyloto dbdotnuo petad kdbe and oTONATOG
yopnynong Panadol mpénel va tpomomoteiton cdu@mva pe 1o akdélovbo oyfua:




Kafapon Kpeatwvivng  Avdotnpa peta&d tov 006s@v

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

BA. emiong mapdypapo 5.2 GapuakokvnTikég 1010tTeg, E1otkol minbuopoi, Neppikr dvcieitovpyia.

Hroatua dvoirertovpyia
e aobeveic pe dwatopaypévn nmatiky Aettovpyio, Tpémel va pewwbel n 66om N va mopatabel To
d060A0YIKO pecodidotnuo. H péyiotn nuepnota d6om de Oa mpénet va vaepPaivet to 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovrtal ta 2 g/mpépa) ot akdAoLBES TEPITTMOCELS:

- svniikev mov Luyilovv Mydtepo amd 50 kg

- xpOVIOG 1 AVTLPPOTOVUEVIG EVEPYOD NTtatonddeloG, dtaitepa og eKelvOLG e Tl EMG PLETPLOL

NTOTOKVTTOPIKT] AVETAPKELN

- ovvdpopov Gilbert (owoyevig vepyoiepvOpivarpio)

- XpOVIOV AAKOOMGLOV

- xpovIaG TANUUELODS Opéymc (xoumAd amoBépata NTatikng YAouTadelovng)

- 0QLIGT®ONG.

BA. emiong mapdypago 5.2 Gapuakokivntikég 1010tTeC, E1otkol mAinbuvouoi, Hrotikn duvcsiertovpyia

Haxuopévor
XoviBog dev amatteitol TPOGAPUOYT TG 00GOA0YING € NMKIOUEVOLS acOeVEic.

Taidrazpiros minBoeuog
Agv cuvioTdTon o€ mondld KaTm Tev 10 etov.
Méyiot d1dpKeia cuveyods ypNoNg ota Tondld ywpig T GLUPBOVAN YLaTPov: 3 NUEPEC.

Tpomog yoprynong
Amo6 ToVv 6TOHTOGC.
Mn pocdte 1} kotomivete o avappalovia diokia, Tpénet va Stodvovtal 6€ £va TOTHPL VEPD TPV 0o TN

Mym. Ta avappalovta diokio Tpémet va S10ADOVTOL GE TOVAGYICTOV GO TOTHPL VEPO.

Na pnv vrepfaivetor n covietdpevn d60M.

[pénet va ypnoiponoteital 1 eEAdy1oTn S00T Kol Yo, TO UIKPOTEPO YPOVIKO SIGGTNUO TOV OTOLTELTOL Y10,
TNV avaKoVPIoT] TOV GUUTTOUATOV.

Meta& Tov Myenv va pecolaPel Staomuo 4 wpmdV TOVAXIGTOV.

4.3 Avtevoeigeag

- Ymepevaronoio otnv TOPOKETAUOAN 1| G KAMOWO OO TO, £KOOYO TOL CVOPEPOVIOL GTNV
Tapaypago 6.1

- Xofopn NTATOKLTTOPIKT OVETAPKELL 1} LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYOS NIaTomdOetla

- XoPapn veppikn avemdpkelo

- Xeveppikég Mbdoels.

4.4 E101kég mpo1domon)oels Kol TPpoQuAGEELS KATE TN Y p1o

Mo ™mv omoevyn tov KvdUVoL vIepdocoroyiog, eAEYETe OTL Ta GAAOL YOPTYOVHEVO QAPLOKO
(ovumephopPavolévav TV GUVTAYOYPAPOVUEVOV KOl TMV LT CLUVIOYOYPOPOVLEVMV) dEV TEPLEYOVV



TapokeTaoOAn (BA. 4.5 AMNAemdpdoels pe GAAD QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES LOPPEG
aAANAETIOpOOTG).

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mbhavd vo TpokarEcEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTHGT TOV
UTOPEL VO, AmOITNOEL PETOUOGYEVGT NTTATOG 1 Vo 09N yNoel oto Bdvarto. H mapakeTtapodin tpémel va
YOpMNYELTOL [LE TPOGOYN OE MEPIMTAGELS;

- Hratokvttopikng avendpkelag, copmepirapfavopévon tov cuvdpdpov Gilbert (owoyevig
vepyorepvOpivanpio) PA. emiong mapdypapo 4.2 Aocoroyia Kot TpOTOC Yoprynong Kot 5.2
Ddappokokvnrikég W10t 1eg, Educol mAnbucpoi, Hratikh duciettovpyia

- XoPapng veppikng ovemdpkelag (kdBapon kpeatvivig < 30 mL/min) PA. emiong mopdypopo
4.2 Aocoloyio kot Tpdmog yopnynomng kor 5.2 doppokokwvnrikés 1010tTeg, Edukol
minBucpoi, Neppikn dvcAettovpyia

- Avemdpkelag g aeudpoyovacng ¢ 6-emceopiking yAvkoing (G6PD) (evoéyetan va
00N YNGEL GE ALLOAVTIKY| ovoLpia).

- Xpoviov oAKoOMGHOD, VEEPPOAKNG KATAVAA®MOTG OAKOOL (3 M TEPIGGOTEPH OAKOOAOVY
ToTh KGBE NMUEPQ)

- Avopetlog, Povpiog M koayelag, ypoviag mAnuperlovs Bpéymg, onyoupiog (yopnid
amofépata NTaTkng yYAoutafelovng)

- Apuddtmong, vrooyKaiog

- Xegyuvaikeg katd Tn O1apKELN TNG EYKLUOGVUVIG Kot TNG Yorovyiag (BA. Tapdypapo 4.6)

- Ipérel va mopoakorovbeitar  NTATIKN AEITOVPYIN O TEPIMTAOCELS LLOKPOYPOVIOG YPNONE | OF
TEPIMTAOGELS YOPTYNONG VYNADV SOCGEMV TOV PAPULAKOV.

Taidrazpiros minBoouog
Xe moudid amonteiton TPocoyn dcte vo. unv vrepPaiverol  cvvietdpevn door. Ta modid etvor mo
gvoicOnta og mepintwon VTEPS0GOAOYING.

e acbeveic mov Ppickovtar oe katdoTaon eEAvTAnong tov amobepudtov yAoutadeidvng, n ypnon g
TOPOKETAUOANG Uropel va avénoet tov Kivouvo petaffoAkng o&Ewmong.

Kabe avappalov diokio mepiéyel 50 mg copPiroin (E420). AcBeveig pe kKAnpovopkt dvcavetio o
opovktoln (HFI) dev mpémer va mapovv/M va, Toug yopnyndet avtd 10 QapuUaKeLTIKO TPOTOV.

Kdabe avaPpdalov diokio mepiéyel 427 mg vatpiov, mov wcodvvapel pe 21,35% g cuvietdpevng amod
tov I[1.O.Y. uéytotg nuepnotag tpdoinyng 2 g vatpiov LEG® SaTpoPng, Yio EVOV EVIALKO.

H péyiom nuepnota 86om owtod tov tpoiovtog givar iodvvaun pe 170% tng pHéylotng TpoTevouevng
nuepnotag 86ong and tov I1L.O.Y. To avafpalov diokio Panadol 500 mg Bempeitar vynAd og vétpro.
[pénet va AapPavetal coPapd vroyn amd 6covs akolovBovv dlatta Ttwyn o vatpro.

Edv ta ovumtopato empévovy, Oa mpénel va avalntei 1otpiky cuuBovAn.

4.5 Al Aiemopdoeis pe GAlo QUPUIOKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAeS popPES ahiniemiopaonc

H colxvrapion evogyetar va mapateivet Tov xpovo nuilong (t72) g anofoing g mapaxetapoins. H
YOALECTUPOUIVY] HEIOVEL TNV OTOPPOPNON TNG TAPOUKETAUOANG, EVO T UETOKAOTPOUION Kot 1)
doumep1dovn av&dvouv 1o puiud amTopPPOHPNONG TG TUPUKETAUOANC.

[Ipénel va gpiotdtonl n TPoooyn KATd TNV TOLTOYPOV] ANYN QUPUAK®V oL €lval ETAy®YEIG TV
nrotikov evlopmv (my. eawofappirdin, wwovialidn, kapPoualenivn, prpoumiv KAT) 1 puropei va
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wvieppepovec) Kabmg avédvetar o kivouvog nrotikng PAAPNC.

Y& acbeveic mov maipvouv PapPrrovpikd, TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UmOpsl v,
EUPAVIOTEL dlOTOPOYT LETABOAGHOV TNG TOPUKETAUOANG LETA TN ANYN LEYEA®Y d0cE®V Kot Vo ovén el
0 YpOvog NLMNG TG GTO TAGGLLOL.



H mpofevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv SOImAdCLIo Peimon oty KABaporn TG TOPOUKETOUOATS
avaotéAlovtag T ocvlevén g Le To YAvKovpoviko o&d. [pénet va e&etaleton 1o evogyOpevo peimong
g 0OGNG TG MAPOUKETAUOANG GTAV LTI YopnYEiTtaL TaLTOYpOVA LE TPOPEVEGION. 0YYXpOVN YOpPTYNoN
TOPOUKETAUOANG LE KOVUAPIVEG, cuuTEPIAaUPOvOUEVNG TNG Pappapivng, LTOPEL Vo 001 YNGEL OE UIKPEG
TPOTOTOMGELS TOV TWMV TG AteBvodg Oporomompévng Xyéong (INR). Ze avtv v mepintwon,
mpénel va dlevepyeitar avénuévn mopakorovdnon tov Tndv g Atebvoig Opaiomompévng Xyxéong
(INR) katd v mepiodo ¢ TanTtdypovng xpnons kabog kot yuo pio efOoUddn PHETA TN SLUKOTH TNG
Bepamneiog pe mopaKETAUOAT.

H mopaxetapdin peimvel v frodiafesitdtnTa g Aapotpryivng xopic OpmG va ival cagng 1 KAVIKY
onupoacia Te.

To aAkoOA pmopel va ov&noet TV NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPUKETAUOANG KATA TNV VITEPSOGOAOYIL.

H tavtoypovn xopniynon @ovoutoivng umopel vo odnynoel ot PEI®ON TG OTOTEAEGUATIKOTITOS TNG
TOPOKETAROANG Kot o€ avEnpévo kivduvo nratotoéikdtntag. Ot aoBeveic mov Aappdvovv Bepameio pe
QOVVTOTVN TTPETEL VO ATOPEHYOLY DYNAEG KON XPOVIES dOGELS TAPUKETAUOANG. Ot aoBeveic mpémel va
mapoakorlovdovvral ylo evoei&elg NratoTodkOTNTOC.

H ypovia Aqun avTIEMANATIKOV 1| GTEPOEIOMY AVTIGCVAANTTIK®Y OO TO GTOUN EMNPEALEL TO NTATIKY
évlopa kot pmopel va gumodicel v emitevén BepanevTiKdV emMmEd®V 610 TAAoUN 0LEAVOVTAG TO
UETABOAGUO TPDTNG S1000VL 1| TNV aOPOA).

Epyoomplaxég e€etdoeis: H mapaketapudin pmopei vo dOGEL Yeudn amoTeAEGLOTO 0VPLKOD 0E£0G GTO
aipo pe ) péBodo tov pooeopoforepapikod oféog katl g YAvkolng pe tn pébodo ofewddong -
vrepoelddiong.

DlovkrhoEakiAAivn:  Xvviotdtor mpocoyny Otav 1 WOPOKETOUOAN YOPNYEiTal TOvTOXpOVO LE
QOAOVKAOEOKIAAIVY, KOOMDG 1M TOwTOXPOVN YOPNYNor €xel cvoyetiotel pe petofolikn oféwomn ue
avénuévo ybopa aviovtov (HAGMA), ewdikdtepa og acheveig e mopdyovieg kivovtvou (BA. tapdypapo
4.4).

4.6 FCovipoétnTa, Kinoen kot yorovyio

Konon

O1 €yKveg yovaikeg, 10104TEP KOTE TO TPATO TPIUNVO, TPETEL VO GUUBOVAEDOVTAL TO YIOTPO TOVE TPOTOV
AGPovV TOPAKETAUOAN, OTMOC ATOITEITAL LE TN (PTOT) OTOIOVINTOTE PUPUAKOL KOTE T1 SLOPKELL TNG
KON oNG.

‘Evag peydrog apOpog oedopévov amd €ykbovg Oev  vmodelkviel 00TE  OVOCUOPPIKT O0VTE
euPpuikn/veoyvikn TtokoOTTO. ATO EMOMNUMOAOYIKEG UEAETEG OYETIKGL PE TN VELPOOVATTLEN TV
TV oV €xovv ektelel 6€ TOPAKETOUOAN EVTOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTOVV OdlUPIoBNTnTA
dedopéva. Av 1 xpnomM TS TOPUKETAUOANG KPOel KAVIKA amopaitntn, uropel vo, ypnoipomotn el katd
T S1dpKela TG KOMongs. 261060, TPETEL VA YPNOYLOTOLEITAL 1] IKPOTEPT| OTOTEAECULATIKY OOCT| Y10, TO
UIKPOTEPO SVVATO YPOVIKO OLAGTNUO KOL LE TN LKPOTEPT] SLVATH GLYVOTNTA.

Onioopodg

H mopaxetopodn omekkpivetor 610 PUNTPIKO YOO OAAG Oyl 08 KAWVIKGA OMUOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVIGTOUEVEC BOGEIC. ZOUP®VA UE TO, O100EG1Ua SESOUEVO, TTOV EXOVV OTIOCIEVTEL, 1) TAPAKETOUOAT OEV
avtevoeikvuTaL KATd To OnAacpo.

4.7 Emodpdosic oty IKavéTnTa 00171101G KO LEPIGHOV UNYAVILATOV

To Panadol 6gv givar mbavo vo, £xgl enidpaom oty IKAVOTNTA 081 YOG KoL XEPIGLOD U)oV UATOV.



4.8 AvemOOpnTeg evépyereg

O avemBOuNTEG EVEPYELES OO 1GTOPKE OEGOUEVO KAVIKDV LEAETMV pE LKPO aptBpud achevav sival
onaviec. O avemBounteg evépyeleg mov £xovv avoeepbel amd Ty exteV eumelpia LeTA TNV KVKAOPOpia
oV PapudKkov oTig BepamevTiKég 00GELG — OTMG AVOPEPOVTIAL TNV EMCHLOVGT — Kol Be@povvtal 0Tt
oyetifovrat pe ovtd TapatibBeviol oe LopeN TIVOKA TOPAKAT® 0vE 0pYaVIKO GUGTILO KOl GLUYVOTNTO.
H axéAiovdn cuvOnin €xet ypnoytorombet yio v To&vounon TV averiBuunTov EVEPYELDV: TOAD
ovyvéc (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), Oyt cvyvég (=1/1000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 éwg
<1/1000), wodd omavieg (<1/10.000), un yvoortrg cuyvotrag (n cuyvomta dev umopei va ektiundei pe
Béon ta dwbéoia dedopéva).

H ovyvémra tov avembountov evepysimv €xel extunfel PBacel tov avbopuntov ovapopdv Tov
eMoednoay and ta dedopéva Petd TV KukKAopopio.

Opyavikd choTnu IAvemiBOUN TN evépyela Zoyvotnta
Awotapayéc tov  opomomTikoV@popfomevia [ToAV omdvia
KOL TOV AEUPLKOD CUGTAHOTOS  |AKOKKIOKLTTOPOLIOL [ToAV omdvia
Ovdetepomevia Mn yvootig
IAgvkomevia Mn yvootig
Alotapayéc Tov  avocomomTikovAvapuia&io [ToAVd omdvieg
GLGTILOTOG 'YmepevoaioOnoio

Awotapayéc Tov  avamvevoTikoVBpoyydonacuog mbavdg va epeoaviotel ogllodd ondvia
GLGTNTOC, TOVL Bdpako, Kot TovjacOuaTikovg acbeveic evaicOntovg oV

uecobwpdiiov aompivn kKot Ao MEAD
Awotapayéc Tov Mmatog kol ToviHmatik duciettovpyia [ToAV omdvia
YOANPOP®V Hmotikn avendpreio Mn YvoOGTIS
Hratwr vékpoon Mn yvooTig
Hratitida Mn YV®OGeTHG
AyYEloKES dLaTaPayEg Yrotaon (o¢ countopa avaguiaiog) Mn YVoOGTIG
AL0TOPAYES TOV YUGTPEVTEPLKOVIALGPPOLL Mn yvootig
GUGTILOTOG Kotlaxo ahyog Mn YVt
Alatapayés tov oéppoatog kalKvidwon Mn YvoOGTIS
TOV VT0OGPLOV 16TOV Ep0Onpua Mn yvootig
E&avOnua [ToAd omdvia
O&eia yevikevpévn e€avOnuaticy Mn yvootig
Dlvktaivoon
To&ukr emdeppiky vekpoOALGON [ToAv omdvia
>vvdpopo Stevens-Johnson [ToAV omavia
IAyyelooionpa [ToA) omdvia
Kvnouog Mn yvooTig
[Mopoxvikég e€eTdoelg Hrotucd éviopa avEnpéva Mn YVoOGTAG

Aebviig Opaiomompévn Xyxéon uetwpévn  Mn yvooTtig
Aebviig Opaiomompévn Zyxéon avénuévn  Mn yvooTtig




Koazd ) gpdvia Aqym 1 ™ AMym HeydAmv 00GEDV avapEPOVTOL LA YOGTPUKH EVOYANLOTO, OULOAVTIKY
avoipio, oxokKlokvttapoipia, peborpoceopvorpio, deppotikd eSoavOnuata, kvidwomn, mTopetodc,
vroyAVKouia, S1Eyepon Tov KeVIPKoL vevpikol ovothuotog (KNX) 11 vmvniia, Bpoufomevikn
mopevpa. Iapatetapévn Aqun vynidv d6cewv pmopel vo mPOKaAEGEL VEPPOTADelo Kot orovimg
TOYKPEATITION.

€ OMAVIEG TEPUTTMGELS EYOVV avapepBel vavTia, Eapvikn andAeio, Bapovg, ammdAglo 0peng Kt IkTEPOG.
H mopaxetapodn pmopel vo mpokarécel cofopéc deploTiké OovIOPAcES Tov Umopel va givon
Bavatneodpeg, o0mmg ofeia yevikevuévn e€avinuatiky eAvktaivoon, covdpopo Stevens-Johnson, kot
ok emdepuikn vekpoAvon. Ot acbevelg mpémel va evnuepdvovtal yio o onueio g cofopng
OePUOTIKNG OvTIOPAOTG KOl 1| (PO TOV (QUPUAKOL TPEMEL VO OLOKOTTETOL GTNV TPATN EUEAVIOT
deppotikon e£ovONUaTOg 1 0010V TOTE AAAOV GNEiov VITEpEVALGONGiaG.

Avapopd mBavoroyovuevev avemBOUnNTOV EVEPYELDY
H avagopd mibavoloyoduevmv avemBountov evepyeidv PETE amd Tn yopnynon adeiag Kuklopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPoiovTog eivar onuavtikh. Emupéner t ovveyn mapaxkoAiovBnorm g oyéong

0PEALOVC-KIVODVOD TOV QUPUOKEVTIKOD 7POidVTOg. Znteital amd Tovg emayyeluotie vysiog va
avaeépovy omolecdnmote mibavoloyovueves avemBounteg evépyeleg otov EBvikd Opyaviopod
Dopupakov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Adniva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTOPEL VO OITONTAGEL UETAUOGYEVON NATOG 1| Vo 0dnynoel oto Bdvarto. ‘Exel mapatnpnbei oéeia
TOYKPEOTITION, GLVIOMG LE NTATIKY OVGAELTOLPYI Kol NTATOTOEIKATNTAL.

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €Ko0C0G ANYNG UEYOANC TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1) TAPOUTETAUEVTG ANYNS VYNADY d6cewV. Ot cuvéneleg pmopel va lvat ToAld coPapés.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAPUKETAUOANG 7,5 g 1 TEPIGGATEPO GE EVIIAIKEG
1 140 mg/kg copotikod Bapovg oe Todid, mpokoalel KuTTapolvtikiy nratitida, mbov va endystl oOAKn
KOl U1 ovaoTpEWLUN VEKPMOT], LE OTOTEAECLO NTOTOKVTTOPIKY OVETAPKEL, PeTafoAkn o&éwon kot
gykeporomadeia wov pumopel va 0dnynoet 6€ kKoo Kot 0dvato.

Ta cvumtopata g vrepdocoroyiog eupaviCovral evidg 24 wpov kal eEgdicoovion o PapdTnro.
[epthappdavouvv vavtia, epéTovs, vaepdpwaoico, ABapyo, Kothlokd dryog. Amd TV eUmEPio. OYETIKA e
TNV VAEPOOGOAOYIOL UE TAPOKETAUOAN, TO KAWIKG CLUTTOUATO TMIOTIKAG PAAPNC umopel va
eupavictovv cuvnbwg 24 ¢wg 48 dpeg petd ™ ANy, eved eBdvouv oto péyleto g Paphtntdsg Tovg
oTlg 4 €¢ 6 Muépec petd ™ ANYN. Mmopel va €xel ®C AmMOTEAEGUO MAATIKY OVETAPKELD, UE
gykeporomadela, kopo kot Odvato. Mropel emiong vo avoamntoyfodv o&Emaon, oidnua eykediov,
alpopparyio, vVwoyAvKotpio, VTOTAGT, AOTHMEN KOl VEPPIKT] OVETAPKELQ.

Epyoomplokdc  avomTdGGETOL  DAEPTPAVOOUIVOCOLUIN,  VIEpyorepubpvatpio,  YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TAPATOCT TOv YPOvov TpobBpouPivng e peldpévo emimeda mov Umopel va
gupavictov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg g TPOSANYNG, oL omoTelel aglomioto deiktn g eEEMENS
NG NTOTIKNG AEITOVPYLOG KO TPETEL VOL TOPOKOAOVOEITOL TOKTUKA.

Hratwég dokipacieg npénet va dieEdyovrot Kotd v évapén g Oepameiog Kot vo exovolopuPavovtot
KéBe 24 dpeg. XTIG TEPIOCOTEPEC TEPWMMTMOELS, Ol MMOTIKEG TPOVGOLVAGES EMIOTPEPOLV GTO
@LO10A0YIKA emineda og 1 €wg 2 eBdouddeg [le TANPN ATOKATACTOCT TNG AELTOLPYING TOV NTOTOC.
Evtottoig, oe mohb cofapég mepumtmdaoelg pnopet va gival avoykaio 1 HLETAUOGYELCT HTATOG.

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/

Yrdapyer kivdovog dnintmpiaong, Wwitepa oe acbeveig pe NTATIKY VOGO, GE TEPIMTMOCELG 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&womta g mopaketapdAng opeileTor 6TV mopay®yn evog K TV UETAPOAITOV TG, NG N-
axetvd-p-Peviokvoviuivg (NAPQI), m omoio adpovomoleitor pe obvdeon pe yilovtabeidovn kot
amoPaAAietal ou{EVYUEVT HE UEPKATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVY. XTI MEPMTMOGELS VIEPOOCOAOYING TA
amofépata g yAovtabeiovng e&avtiovvron kou 1 ehevbepn NAPQI evoveton pe Be1obdpLAMKES OpAdES
6T NIATOKVTTOPW, TA OTTOI0 £TGL KATOGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg M axeTvAokvoteivny kot 1 pebetovivn, ol omoleg emavopfdvovy ta amobépato g
yhovtaBeldvng ypnoomoovvtal ®¢ avtidote ot OmAntnpiacn omd mopokeTapoAn. H o N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabpov Tpootacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va yivetol apéoms KOl 6TO VOGOKOUEID, aKOUO KOl OV
amoVG1ALOVV TO CUUTTAOUATO, O10TL VTTAPYEL O Kivovvog KabBvotepnuévng nratikng PAAPNS. H yaotpikn
Ao OTaV EKTEAEITOL EVTOG 2 OPAOV Ot TN ANYN OTOUAKPVVEL OO TO GTOUOYO TO VTOAEIUUOTO TOV
oapudxov. H yopriynon evepyov dvBpoko epmodilel v amoppdenon TNG TOPUKETAUOANG OO TO
évtepo. H epappoyn yevikev pétpmv vroompiéng eivan amapaitnm. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apéomc, epocov N Anedeica doomn givor mve amd 125 mg/kg BE yia tovg evilikeg kat wdve amd 200
mg/kg BX ya o mondid kot cvveyiletor | Oxl avAAOya LE TO OTOTEAEGUOTO TOV UETPNCEDV TMOV
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 enmédov mpénet va yivetar 4 dpeg petd v Aqwn kot péxpt 16 dpec o' avtr. Ot Tpég
TOV EMMEOMV TOPUKETAUOANG TAGGUOTOS TOV 0cOevolg cuyKpivovial HE Vo TPOTLTOTOUUEVO
VOUOYPOUUIN TOV ETITEd®V TPOG TO YPpOvo omd tn ANyn (PAéme Zynqua 1). H yopriiynon tov avtidotov
yperaletan edv To eminedo Tov 0cBevong eivar Thve amd tn ypapun kvovvov. Ievikog Bewmpeitar 6TL 1
epamaé ANy veo tov 10g TopoKeTapoAng UTopel va TPOKOAECEL KAIVIKMG EKOTAT] NTOTOKVLTTOPIKN
BAGPN. Bapid Bavatmedpa PAGPN cuvnBmg enépyetan pe T Ayn ave tov 25 g. Ot GUYKEVIPOGELS TNG
TOPOKETAUOANG 6TO TAAGH oyeTilovTat pe T cofapotnto tng nratikng PAAPnG. Enineda dvo tov 300
ug/x.ex. 4 dpeg petd tn Aym etvar evoektikd avantoéng cofapng PAGPnc. Erineda kdtw tov 150
ng/K.ek. onuaivouv 0Tt 1 avamtuén NraToKLTTOPIKNG PAAPNG elvan amiBavn.

H axetviokvoteivn yopnyeital 0o Tov 6topaTog 1 EvooeAeRimg. ITapd o 6TL Vol TO ATOTEAEGLOTIKY
otav 1 yopnynon g apyilel evtog 8 wpdv amd T ANYN, TPETEL VA, YOPNYEITAL KL OV aKOUN EXOVV
mapéNOel 24 dpeg amd T Aqy.

Evdoeiepimg yopnyovvtat apyikdg 150 mg/kg BE dwdlvpéva og 200 k.ek. yAokoing 5% oe &yyoon 15
- 20 demtddv, akorovBovpueva and £yyvon 50 mg/kg BE og 500 k.ek. yAukolng 5% Ttig emdpeves 4 dpeg
kot petd 100 mg/kg BX o 1000 x.ex. yAokding 5% yio. tig emdpeveg 16 dpec.

Suvolkdg ypovog yopnynong 20 apeg. Edv eppavicbel avapuloktikny avtidpacn avtipetoniletal pe
AVTUCTOUIVIKA KO 1] XOPNYNON TG OKETLAOKVOTEIVIG Umopel va cuveyioBel pe yauniotepo pubuo.
Amd tov otdpaTog yopnyodvior apyikde 140 mg/kg BX ko ev cvveyeio 70 mg/kg BX kdbe 4 dpeg yio
17 popéc (cvvorikn dibpketa Bepamneiog: 72 dpeg).

H pebeovivn mpémer va. yopnysiton to opyotepo 10 dpeg petd T ANfyn, S0QEOPETIKG 1)
QTTOTEAEGUATIKOTNTA TNG HEIDVETUL X0pNYouvToL amd ToL 6TOpToC 2,5 g kée 4 dpeg kal yio. 4 popéc.
Edv 10 ev 10 petald petpnBévia emimedo tng mopaketapding eivarl kdto amd to 6plo KvdLuVoL
SLOKOTTTETOL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivor £voeién yio petapdsyevon Nmatog.
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Zyua 1.
Koaté RUMACK MATTHEW voudypappo mpocdlopiciod Tov Kivouvoy TNROTOKVLTTOPIKNG
PAGPNC cOUE®VO PE TIC GLYKEVIPOGCELS TNG TOPUKETAUOANG oT0 mAdoua. Ioyver povo ywo
gQamaf Myn mapakeTapoing. I'a dropa vyniod kvdbvov, o kivéuvog apyilel non arnd v
GUVEXT YPOT.

H vynAn 06om drrtavOpakicod votpiov ovouEVETOL Vo, 00N YTOEL GE YOOTPEVTEPIKO GUUTTOUATO OTWOC
gpuyéc kot vavtio. EmumAiéov, ot vyniég d6celg dttavOpakikod vatpiov pmopel vo TPokoAEGOLV
vIEPVATPLOLio. Xg auTiV TNV TEpinTmon, Bo mpémel vo akolovBicel avdioyn Oepomeio yio va
PLOUIGTOOY 0L NAEKTPOAVTEG.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @ oppoKOOVVUPIKEG LOLOTITES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: AAAo avoAlynTIKAE Kot ovTTupeTika, koowog ATC: NO2BEOL

H mopoketapodln omotedel tov kOplo gvepyd UHeTaPOAITn NG QOIVOKETIVIIG 0AAGL oTEpEiTOl TOV
avemBountov evepyeldv ™. ‘Exel avolyntikég kol avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOUOLES UE OVTEG TOL
OKETVAOCUAIKVAIKOV 0E€0G Kol acbeveic avtipieypovddelg 1010tnreg. Eivar acbevig avactoléag g
BlocvvBeonc TV TpooTayAavivady av Kot vITapyovV evOeiEElg OTL Elval TO OMOTEAECUATIKN KATO TOV
ev{OU®OV TOV KEVTPLIKOD VELPIKOD GLUGTHLOTOC 0td AT TG mePLeépeloc. H avtimupetikn g opdon
opeideton oe Aueorn emidpacn ota vmoBolopikd OeppopvOpictikd kévipa. O pnyoviouds g
avaAynTIKNIG dpdong ¢ dev glval YvooTOg Kol Umopel va oeTileTol He KEVIPIKEG Kol TEPIPEPIKES
dpdoelc.

Epdma& 1 emavorapfovopevn 0ocoloyia dev ETOPA GTO KOPIAYYELRKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GOGTILLO.
Y& avtibeomn pe 10 AKETVAOGUAKVALKO 0D, 1) TaPOKETAUOAN dev emmpedlel To xpovo mpobpoufivng, dev
£XEL OVTIOLOTETOAMOKY] OPAGCT) Kot deV TPOKaAel EEEAKDGELG GTOV YOOTPEVTEPIKO cwANvVa. H amovcia



OVOGTOANG TNG TEPLPEPIKNG TPOSTAYAAVIIVIG TPOGHIOEL OTULAVTIKEG QPOPLOKOAOYIKES IOIOTNTEG OTIMG M
SlTNpNoN TOV TPOCTAYAUVIVAOV TTOL TPOCTOTELOLV TO ECMTEPIKO TOV YOUOTPEVIEPIKOD COANVA.
Emopévmg, n mopoaketapoin eivor wiaitepa KatdAANAn yia acbevelg pe 16topucd vocou 1| yuo acBeveic
OV AOUPAVOLY  TOVTOXPOVO (QOPUOKEVTIKY Oy®YN OTNV OMOl0l 1M OVOGTOAN TNG TEPLPEPIKNG
mpootayrlavdivng de Ba tav emBountn (0nme, yio mapddetypa, acleveis e 16topkd apoppayiog 6To
YOGTPEVTEPIKO 1] NAKIOUEVOL).

H avtuipieypovadng dpdon g eivar akoun vd Epevva.

To drttavOpakikd vaTplo dev EXEL YVOOTH AVOAYNTIKY OpAoT).

5.2 @ oppPoOKOKIVITIKES 1O10TITES
Amoppdenon

H amoppdenon g mapakeTtaptdoAng 6tav xoprnyeitor amd 1o 6topa ivar Toeio Kot mAnpng. Ot péyioteg
GUYKEVTIPMGELS 6TO TAAGHO emTuyydvovTol og 10 - 60 Aentd HeTA TNV A6 TOV GTOUATOG TPOGATYN.

Katavour
H mopaketapodn kotavépetor Toxéms oe OAOLG TOVG IGTOVG. ZTOVG EVIALKES, O OYKOG KOTAVOUNG TNG

TOPOKETAUOANG givar mtepimov 1 €o¢ 2 L/Kg kot oto modid kopaivetar omd 0,7 éwg 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVIPMGELS OTO Olipla, 6TO TAAGHO Kot 6TOV GieAo gival cuykpioiues. Ot cuvnOIGUEVES VoY TIKEG
OLYKEVTPMOGELG 6T0 TAGouo givar 5-20 pg/mL. ‘Exet Bpebei 0t vdpyet Kok cvyyévelo peto&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG OTO TAAGLO KOl 6TO aVOAYNTIKO amotélecud te. H ovvdeon tng pe T mpoteiveg
oV TAdopaTog kupaiveron peta&d 20% kot 50% oe ToEEG CUYKEVTPDOGELS.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQ.

H obvdeon e tic mpmteiveg TAGGHOTOG ival pikp.

Blopgtooynuatiopog
H napaxetapdin peraforilerar kuping oto nmap. epimov 4% petaforiiletor pécm tmv Kutoxpopdtov

tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og éva T0EIKO peTafoAlTn 0 0mOi0g ATOTOSIVAOVETAL E EKAEKTIKN
oUVOEGT UE TNV MTOTIKN YAouTaleldvn Kot amoPAALETOL GTO OVPA, GUVOESEUEVO LLE KVOTEIVI] Kot
LEPKATTOVPIKO 0ED.

O1 V0 o oNUovTIKEG 0001 petafoAlcuod givar 1 oOlevén Yoo Tov GYNUATICHO YAVKOVPOVISI®V Kot
KOV EVOGEWDV, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®V 0ToPAALETAL GTa, 0VPAL.

AVT0G 0 58VTEPOG TPOTOG KOPEVVLTOL TOXEMG ALV XOPNYOOVTOU LEYAADTEPEG OOCELS OO TIG OEPATEVTIKEG.
EXdyiom mocdtnta petoforiletal péow 1@V TOAATANG-AEITOVPYinG 0EEI0ACHV TOV HITATOG KOl TMV
VEQPP®OV TTPog ToV VOpovAwpEVO petaforitn N-akeTvl-p-PBeviokivovipivi) (NAPQI) mov etvon to&1koc
Y o KOTTOPO OAAG, VIO TIC CLUVICTOUEVEC OOCElS, adpavormolgitor amd T yAovtabeldvn kot
amofaiAietal uLELYUEVOC E LEPKATTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT.

H péon tiun tov ypdvov nulmng kot v anékkpion ivor 1-4 dpeg.

AmofoAn

Ot petoforiteg g mopakeTapoAng anofdiloviol Kupimg pe To. o0pa. XTovg eVAAIKES, T0 90% Tng
npocinebeicag 66ong amofdAreTon o€ 24 MPEC HECH TOV VEQPOV KLPIMG MG YAvKOLPOoVidl (KaTd
nwpocéyyion 60%) kot wg Oetikd mapdywya ovlevéng (kotd tpocéyyion 30%).

Aryodtepo and 5% amoPdiretor apeTdfAnTo.

O yxpovog numep1ddov {mNg tng amofoAing eival Tepimov 2 dpec.

Ewwoi tAnbvouoi

Neppikn ovendpkelo

10



Y mepintoon kabBapong kpeativivng <10 mL/min, | amwofoAr] Tng ToPUKETOUOANG KL TOV HETAPOATOV
g emPpadvveTOL.

I'a to yAvkovpovido ko ta Betikd mapdymya ovlevéng, o puBudc amofoing eivar fpaditepog oe dtopa
ue coPapn veppikn duciettovpyio oe ouyKplon e LYW dtopo. To eidyioto doTnuo petald Kabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysitoan TapakeTodAn 6€ aVToVS TOVG acbeveis.

Hrotkn avendpkeio

Xopupova pe to vedtepa oedopéva dev aiveton va emnpedlel laitepa 0 petafoiiopd g
TOPOUKETAUOANG. Agv LITApPYEL Kapior avtévoelEn yio Tn ¥pNoN TNG TOPOKETAUOANG o€ BepamenTikég
dooelg o acBeveig pe ypovia otabepn nratiky voco.

Oplopéveg KAMVIKECG OOKIWES €YxOouv  KOTOOElEEl €va UETPIMG EMMPENCUEVO  UETUPOAMOUO  TNG
TOPOKETAROANG o€ acBeveic pe ypdvia nratikn Suciettovpyio, GUUTEPIAAUPBAVOUEVOVY TNG AAKOOMKNG
Kippwong, Ommwg eoivetal amd TIC AVENUEVEG GUYKEVIPMOOELS TOPUKETOUOANG GTO TAGGO KOl TOV
peYoADTEPO YPpOVO NUicelog (mNg TG amoBoAne. ZTig avapopég avTég, 0 avENUEVOC XpOVOS NILONG TG
TOPOKETAUOANG OTO TAGGUO GUCYETIOTNKE HE TN UEWOUEV] IKOVOTNTO UETAPOAIGHOD  TNG
TOPUKETAUOANG 6T0 Nmap. Katd cuvéneia, 1 TopakeTapoAn TPETEL VO YPNCUYLOTOLELTAL [LE TTPOGOYT GE
acBeveic pe nmatikn SVGAEITOLPYIN KOl AVTEVOETKVUTOL OTOV VTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOG,
Wwitepa aAkooAkn nratitda, eEartiag g enoywyng tov CYP 2E1, 1 onoio odnyel o avénpévo
GYNUATIGUO TOL NTOTOTOEKOD UETAPOAITN TN TAPUKETAUOANG.

HAwopévo, dropa,

H ogappoxokvntiky, n duvatdtnta chvoeong Kot 0 LETAPOAIGUOG TG TOPOKETAUOANG HeTAPdALOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov 6e NAKiopéva dtopa. Aev amatteitor Guvilmg Tpocappoyn g 666ng Yo avTov
oV TANOLGLO.

Neoyva, Bpéon kot mondid
Ol popUAKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TG TAPAKETAUOANG TTOV TTapatnpiOnKav og Bpéon kot modid eivor

TOPOUOIEG LU EKEIVEG TOV TapaTNPNONKAY 08 EVIMKEG, EKTOC amd TNV Numepiodo (NG TAAGHATOS, TOV
glvar Ayo Ppoydtepn (mepimov 2 dpeg) amod ekeivn TV evniikwv. Xta veoyvd, N numepiodog {ong eivar
peyodvTepN amo ekeivn Tov Ppeedv (Tepimov 3,5 dpeg).

Neoyva, Bpéon kot madid nikiog émg 10 €@V OmEKKPIVOLY GNUAVTIKG AyOTEP YAVKOLPOVISIN Kot
neplocOTEPa cLiEVYUEVH Deukd og oyéon e Tovg eviAikec. H cuvolikn amékkpion g TapakeTouoOANg
Kol TV petafoTomv tng ivor 1 o yio 6OAeg Tic nAkieg.

Y& QUPUOKOKIVITIKY HEAETN €0eloVTAV, 1 LEYIOTN GLYKEVTP®GN 0TOV 0pd emitedyOnke petd amd 20
Aemtd (S1GUECOC tmax) GE KATAOTOOT VNOTEING Kol fTaV CNUAVTIKG TayxDTEPN amd To KOwa dlokio
mapoakeTapoAng (p = 0,007). O pvbuog amoppoepnong katd ta tpdTo 20 AETTE UETE TN YOPNYNON TNG
360G (AUC0-20 remra) NTAV ONUOVTIKG HEYOADTEPT GO EKEIVI TOV KOWDV S10KIOV TOPOKETAUOANG
dueong amodéopevong (p = 0,0028). H éxtaon g anoppdenong (AUCq.inf) ivar tcodOvaun pe ekeivn
TOV KOOV S10KI®MV TUPUKETAUOANG GECT|G ATOJEGUEVONG GE KOTAGTUCT VNOTEING.

5.3 I poxivikd d€dopéva Y10 TNV 0GPALELN

"Exovv a&loAoynOei ot emdpaoelg g mapoKeTUUOANG 6T diotta apovpaimy Kot Ttoviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 étn. Agv vanpée €voelln Kapkivoyovov OpAoTg TG TOPUKETOUOANG O
apGEVIKODS apovpaiovg kabmg Kot 68 apoeviKovg Kot OnAvkovg TovTikons. Aupopovpeveg evoeiEelg
KOPKIvoyovov dpdong onueiddnkay oe  OnAlvkodg apovpaiovg Ady® avENUEVNC  ERMIMTOONC
LOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLUIOG.
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H ovykputikny avackomnon g Piproypapiog yio T YovoTo&ikn Kol KopKvoyovo OpacTm Tng
TOPOKETAUOANG £0€1&€ OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIS TNG TOPAKETAUOANG eppovilovial povo oe
docoAoyieg dveod TOL GULVIGTOUEVOL €UpPOVG, He omoTéAecud  coPapés Tofwég  emdpdoelc,
oopmeptAapPavouévmy g Evrovng To&IKOTNTOG GTO NP KOl TO HVEAD TOV 0GTAV. XTIG OEpamenTIKE
d00&1g TNG TaPAKETALOANG Oev vepPaiveTal To Op1o yia TV TPdKAN N Yovoto&ikdtnrag. Ot perétes o
(o dev vrEdEEY SLVOUIKO KOPKIVOYEVESTG GE W MTOTOTOEIKA emimedo docoAoyiag. 'Exouvv
mapotnpndel oyKoyovee eMOPAGCELS TNG TOPUKETOUOANG GE TAAAIOTEPES UEAETEG, UOVOV UETO OO
YopNyNo”n oA LVYNAGV, KUTTAPOTOEIKADY 0OGEWMV.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yioo TNy aloAdynon g To&kOTNTag TNV OVATepUy®yn Kot TNV
avATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTHTW®V.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

AuttavOpakiko vatplo,

YopPitoin,

Natplovyog caxyoapivn,

Aoovpvrobelikod vatplo,

Kurpd oo,

Avvdpo avOpokikd vaTplo,

[ToAvp1dovn,

Ayedkdvn evepyomoimuévn

Kexoboppévo 0vdwmp.

6.2 Acvpfoatotnreg

Kopia yvoom

6.3 Avdpkera Cong

48 unveg

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV PVAAEN TOV TPOTIOVTOG
Mn guAdocete oe Oeppokpacio peyorvtepn tov 25°C.

6.5 @YoM KOl GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyet 12 1 16 avaPpdlovta dokia cg FOIST.
Mmropei va, v KuKAOQPOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ambppLYNG KoL AALOG YEIPIGNOG

Kdabe aypnoyomointo oppokeuTikod mpoidv 1 VIOAEYLUE TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVOL LLE TIG KATA
TOMOVG 10YHOVCEG CGYETIKEG ATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA IIPOIONTA YTEIAX EAAAY MONOIIPOZQITH
ANOQNYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOITPOXQITH A.E.,

Aswo. Knowiog 274,

152 32 Xoiavopt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

39349/9-9-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia npatng éykpiong: 14 lovviov 1994
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 9 Zentepppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10 Xemrepfpiov 2021
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Extra 500 mg/65 mg avaBpdalovta diokio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe avappalov diokio mepiéyer S00mMg mopokeTaptdoing Kot 65mg Kapeivng.
"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kabe avappalov dokio mepiéyer 50 mg copPrroing (E420) ko 427 mg vatpiov.
Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avappalov diokio

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvosielg

To Panadol Extra ypnotpomoteitat yio TV anoTeAEcHOTIKT aVaKODPLOT) TOV TOVOL 1310ATEPO GTOV
TOVOKEPAAO KO TIG UIKPAVIES.

Emiong, umopei va ypnoyomombei otov movodovto, Tov movorao, T SuGUvoppola., G€ d1Apopovg
GAAovg TOVOLG OTTMG LLOAYiES, apBpaiyieg, vevpaiyiec kabOOC eniong Kot Yl Tn HEIOT TOV TLPETOV.
To Panadol Extra evdsikvutot yia yprion oe eviiikes kot pnouvg nikiog 12 e1dv kot ave.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia
Evnlikeg (cvumepiiaufovopévov tov nMkiopévav), toidtd kot Eonpot nikiag 12 etdv kot dve: 11

2 avaPpalovta diokia, 3 g4 popég TV Nuépal.

Houdrorpiog ninQvouog
To Panadol Extra égv mpémnetl va ypnoyonoleitar o moudid nhkiog ko tov 12 etdv.

Negpwn dvorertovpyia

To Panadol Extra avievdeikvotol o acheveic e veQpikn ovemdpkela.

Ye aobBeveic pe coPfapn veppikr] duciettovpyio, To gAdyloto dbotnuo petald kdbe and oTONATOG
yoprynong Panadol Extra mpémet va tpomonoteitol cuppova pe to akdérovbo oynuo:

Kafdapon Kpeatvivng  Avdotnpo peta&d tTov 6660V

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

BA. emiong mopdypagpo 5.2 Gapuakokvntikég 1010mtec, E1otkol minbuouoi, Neppikr dvcieitovpyia.
Hratua dvorertovpyia
Y& aobeveic pe dwtopaypévn Nmatiky Aettovpyio, mpémel va. uewwbei n 06on 1N va mopatadel To

docoloykd pecodidotnua. H péyiom nuepnoio d6on de Ba mpémet va vrepPaiverl to 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOAOVDEG TEPIMTMOCELS:



- gvniikev ov {uyilovv AMydtepo amd 50 kg

- XPOVIHG | AVTLPPOTOVUEVTG EVEPYOD NTATOTADEING, 1O10iTEPO OE EKEIVOVG e Nl EOC PETPLOL
NTOTOKVLTTOPIKT] AVETAPKELD

- ovvdpopov Gilbert (owoyevig vepyoiepvOpivaruio)

- XpOVIOL AAKOOMGLOV

- xpoviag TANUpEA0DS Bpéymc (xapmAd amobépata nratiking yAoutadeldovng)

- 0QLOGTOONG

BA. emiong mapdypago 5.2 GappaxokivnTikég 1d1dtntes, E1otkol minBuopol, Hrotkn dvcieitovpyia
Hlxuopévor
Zuvnbomg dev amatteital TPOGAPUOYN TG 0GOA0YING GE NAIKIOUEVOVG acheveic.

Tpomog yoprnynong

Amd 10V oTONATOG YPTIoN.

H nuepnota d6om dev mpénel va Eemepva ta 8 diokia (4.000 mg mapaketapoding/520 mg koeeivng).
Meta&d tov AMyenv va pecoiafel Eva eMdyioTo xpovikd SasTnua 4 @pov.

Na pnv vrepBaivetor n covieTdpevn 060M.

[pénet va ypnoonoteital n eEAdylotn 6001 KOl Y1 TO LKPOTEPO YPOVIKO OLAGTN LN TTOV OTOLTEITOL
Y10 TV OVOKODOIoT TOV CUUTTOUATOV.

Ta avaPpalovta diokio va dStodvovtal péca Ge £va, TOTHPL VEPO.

4.3 Avtevoeilelg

- YrepevaroOnoia oty TOPAKETAUOAT, GTNV KAPEIVT 1] G KATO10 amd Ta £KS0Y0L TOV
avapEpovTal oTnV Topdypoapo 6.1.

- XoPopn NTATOKLTTOPIKY AVETAPKELL T} U OVTIPPOTOOUEVT] EVEPYOG NTaToTGOELDL

- XoPapn veppikn avemdpkelo

- Xeveppikég Mbldoers.

4.4 E1dwkéc mpogidomonoelg kot mpo@urdéers katd  ypion

Mo ™mv omoevyn tov KvdUVOL vIEPdoGoAoYing, €AEYETE OTL To GAADL YOPTYOVUEVO QAPLOKQ
(ovumeplopfovopéveV TOV GUVTOYOYPAPOVLUEVAOV KOl TV LT CLUVIOYOYPOPOVUEVOV) JEV TEPLEYOVV
TapokeTapoAn (PA. 4.5 AlAniemdpdosic pe GAACL QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES LOPPEG
aAAnAemidpaomg).

H vrepdocoroyia pe mopokeTapoin sivorl Tavo vo TpoKaAEGEL NTUTIKT AVETOPKELL, KATAGTAUGT TOL
UTOPEL VO OTOUTIOEL LETAUOGYEVGT NTOTOG 1) VL 001 YN o€l aTo Bdvaro.

H mopaxetapudin mpémnet va yopnyeital Le Tpocoyn € TEPUTTOCELS :

- Hratokvttapikig avendpkelog, ovumeptiappavouévon tov cuvdpduov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvonpior) PA. emiong mapdypago 4.2 Aosoloyia kil TpdmOg Yopnynong kat 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEG, Educol mAnbucpoi, Hratikn dvciettovpyio

- XoPapng veppikng averdpkelag (kdOapomn kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypapo 4.2
Aocoloyia Kot Tpomog yoprynong ko 5.2 dappokokivntikés 1010treg, Eidikol nAnbucpoi,
Neppkn| duoiettovpyia

- Avemdpkelog g apudpoyovaong g 6-mc@opikng YAVKO!NS (G6PD) (evdéyetat va odnynoet
G€ OUOAVTIKY| avoio).

- Xpoviov oAkooAo oV, VITEPPOAIKNG KATAVAA®ONG aAKOOA (3 1 TEPLoGOTEPO 0AKOOAOVY O TOTA
K&Oe nuépa)

- Avopetiog, Bovhpiog N kaye&iag, ypoviag TAnuuerong 0péyng, onyaipiog (younid amodépota
NTATIKNG YAovtafeldovng)

- Aguddtmong, vooyKopiog

- IIpénel va mapakorovBeitor N NroTiKn Aeitovpyio 6€ TEPMTMOOELS HoKpOoYpdVING ¥pNoNS 1| G
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADV 6OGEMY TOV QUPLAKOV.



Xe acbBeveig mov Ppickoviol o€ Katdotaon eEaviAnong Towv anobepdtoyv yhoutadeldovng, n xprion e
TOPOKETALOANG Lmopel va, avENoel Tov Kivouvo g petaforkng o&émong.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OTOV 1| PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYEiTal TAVTOYPOVA UE TOPAKETAUOAT, AOY® TOV
avénuévov kvdvvov petaforng o&émong pe avénuévo ydopa avioviav (HAGMA). O acBeveig pe
vynAo kivduvo yio HAGMA eivar kuping ekeivol e cofapn veppikn SuoAgrtovpyio, oNyn M KoK)
STpoon, €WOIKOTEPA GV EYovv ypnoyomondel oL VYNAOTEPES NUEPNOLEG OOGEIS TAUPUKETUUOANG.
Metd ) cuyxopnynon AovKAOEAKIAAIVIG Kot TapakeTaOANS, GUVICTATOL GTEVH TOPAKOAOVON GO Yol
Tov gvtomiopd ofeofacikdv dwatapaymv, cvykekpuéve s HAGMA, cvpmepiropfovopévng g
g&étaong yu 5-o&ompoiivn ot 0vpa.

e mepinton epeaviong avtdpdoewv evaicnaciog 1 xop1ynomn tov mpoidvtog Ba mpénet va dS10Komel.
Agv mpénel vo vTepPaiveTOl TO GUVIGTAOUEVO dOGOAOYIKO GYNUA. 1€ TEPUTTMGELS VIEPOOGOAOYING Oal
npénel va {nTeiton eneyovimg Tpikn fonoeia.

Edv ta cvpntopata empévouy Ba mpénet va Cnteiton 1 yvapn tov yotpoo.

Katd ) dudpkeia Aqyng tov Panadol Extra 6o mpénet va amopedyston ) viepfoiikn katavaiwon
TOTAOV TOL TEPLEYOVV KAPEIVT], OTMG KOPES, TGAL 1] LEPIKA OVOWVKTIKG, S1OTL pimopel vo TpokAn el
VELPIKOTNTA, gvePEBIoTOHTNTA KO odTTvia.

Eopwotdton n mpocoyn v aBANTdV 610 YEYovogs OTL TO 10100KEVAC LY OVTO TEPLEYEL KOPETVT, 1| OToia
umopei va dmael DETIKN avTidpacT 6ToV EAEYYO OVTIVTOTAPICUATOG.

Kdabe avaPpdalov diokio mepiéyel 427 mg vatpiov, mov wwodvvapel pe 21,35% g cuviotdpevng amod
tov [L.O.Y. péytotng nuepnotag tpdsinyng 2 g vatpiov HEGm SaTpoerg, yio Evav eVIAALKO.

H péyiom nuepnola d6om vatpiov avtov tov mpoidviog eivar wwodvvaun pe 170% tng péyiotng
TPOTEWVOUEVTG NuepNotag doong and tov I1.0.Y. To avafpdlov dickio Panadol 500 mg Bempeitan
ynAo o vatpio. [pénet va Aapfaveral cofapd vroyn omd 66ovg akoAovBovv diaita TTwyn 6€ vaTpLo.

Kdabe avappalov diokio mepiéyel 50mg copPrtoing (E420). Acbeveic pe kAnpovouikn dvcavesio otn
opovktoln (HFI) dev mpémetl va mapouv/f va toug yopnynoetl avtd 10 QopUOKELTIKO TPOIOV.

Houdrorpixog ninQvouog
Agv mpénel va yopnyeital o€ Toudld KOTo TV 12 10V EKTOG €AV TO GLVICTA O YIULTPOC.

4.5 AlMiemopdosic pe Gilo QUPUIOKEVTIKG TPOIOVTO Ko GAheg popPEéc aiiniemiopaocng
HMapaxetapoin

H coiucvrapion evééyetar va mapateivel tov ypovo nuilong (t72) g anofoing g mapakeTapOANS.
H yoheotupapivn HEI®VEL TNV OTOPPOPNOT| TG TOPAKETALOANC TTOV EVaL TO KOPLO OPOUCTIKO
ovototikd Tov Panadol Extra, evd n petokhompopion kot 1 dopmeptddvn avédavovv 1o pubud
amoppOPNONG TNG TAPUKETAHOANG. [Ipémel va eproTdtan 1 Tpocoyn Katd TV TautdYpovn Aym
QUPUAK®V TOL Elval ETOY®YEIS TOV NTOTIKGOV EVIOUOV (TT.Y. eowvoPapPitadin, icovialidn,
kapPopalenivn, prpoutivn KAT) 1 umopet va. dpdoovy nratotolikd (m.y. MEIAD®, wiep@epoveg) kabdg
av&dvetal o Kivouvog g nratikng PAAPNS.

Ye aocbeveic mov maipvovv PapPrrovpukd, TPIKLKAKG OVTIKOTOOMATIKG Kot OAKOOAN UTOpel va
EUPOVICTEL StaTOpoyn UETAUBOAIGUOV TNE TOPOKETAUOANG LETO TN ANYN LEYAA®Y dOGE®V Kol va, avEnOel
0 1POVOG NUEONG TG 0TO TAAGLLA.

H mpofevecion pmopel va mpokarécel oyedov dumhdoia peiwon oty kdOapon Tng TOPaKETANUOANG
avaotéAlovtag T o0levén g ne o YAvkovpoviko o&o. [pénel va e€etdletot To evdeyduevo peimang
NG 0O6NC TG TAPUKETAUOANG OTAV OLTH YOPTYELTAL TAVTOYPOVA. LE TPOPEVEGION.

SOyypovn YopNyNo” TaPAKETOUOANG LE KOVpopivee, copmeptiaufavouévng e Papeapivng, pumopei
VoL 001 YNOEL G€ WIKPES TPOTOTONGELS TV TIUDV TG AleBvovg Ouaromomuévng Zyxéong (INR). Ze
LTIV TNV TEPIMTMOT], TPEMEL VO dlevepyeitat ovEnpévn Tapakoiovinomn tov THdv g AtebBvoic
Oparomompévng Zyéong (INR) xatd v mepiodo g tantdypovng xpnong kabmg kat yio pio
gBdouGda LETA TN dtakomn TG Oepameiag e TOPOKETAUOAT.

H napokxetapoin peiwvetl m Prodtabecipudmmra tng Aapotpryivig xopig Opme va eivol cagng 1 KAMVIK)
onuocio c.



H ypovia ypiion aAkoOA pmopel va avENCEL TNV NTOTOTOEIKOTNTA TG TAPOKETUUOANG GE TEPITTOON
VEPS0COAOYING.

H tavtoypovn yopnynon @ovoutoivng Umopel vo odnynoel ot PEI®ON TG OTOTEAEGUATIKOTITOS TNG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntag. O acBeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QavuToivn TPEMEL Vo amoPehyouy LYNAES KoM xpovies d0GEIS TapakeTapoOAns. Ot acBeveic mpémel va
mapoKorovdovvral yuo evoeiEelg NmaToToKOTNTOG.

Xpovio AN OVTIETIANTTIKOV 1] GTEPOEIOMV OVTIGVAANTTIK®Y OO TO GTOUN EMNPEALOVY TA NTOTIKY
évlopa kot pmopel va gumodicovv v emitevén Bepamevtikdv emédwy 610 TAAGHO AVEAVOVTOS TO
petaforiopd TpdTNG 01600V 1| TNV AmOPOAN.

Epyoompilaxég e€etdoeig: H mapaketapdin prnopei vo dOGEL W amoTeAEGHLOTO 0VPLKOD 0&£0G GTO
aipo pe ™ péBodo Tov PMSPOPOPOAPPaIKOD 0&E0g Kot TNng YAVKOING pe TN pébodo oeddong-
VIEPOEELOAONG.

DlovikholakAAivn:  Xvviotdtor mpocoyn OTavV 1 TWOPOKETOUOAN YOPNYEITAL TOVTOXPOVO UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KOOMG 1 TOVTOXPOVN YOPNYNoT €xel ovoyetTiotel pe petofolikn oféwomn ue
avénuévo yaopa avioviav (HAGMA), eldikdtepa o€ ac0eveic e Tapdyovtes Kivovvov (BA. Tapdypopo
4.4).

Kageivn
H kageivn propei va avénoet tv amofoin tov Abiov amd to cdpa. ¢ ek TOHTOV, 1) TOLTOHYPOV
¥pNon O GuVIcTATOL.

4.6 LovipétnTa, Kinon kot yarovyio

Kinon
A€ cLVIGTATOL 1] YPNON TOV EOPUAKOL KATA T S10PKELR TS KONONC.

HMapaxetapoin

O1 éykueg yovaikeg TPEMEL VoL GUUPBOVAEVOVTUL TO YLOTPO TOVG TPOTOV AGBOVY TOPAKETUUOAT|, OTOS
ATOTEITAL LLE T (PO OTOLOLINTOTE POPUAKOV KATA TN didpKela TG Komong. [Ipénet va Aapfdveron
VIOYT 1] EAAYLOT OMOTEAEGUOATIKY OOOT) Kot 1 LikpoTeEpT didpkela Oepameiog.

Kageivn
H ypnon xaeeivng de cuvioTdTol KOTd TNV €YKLHOGHVI AOY® TOL ThavoD avénuévon Kivduvou
av0opuUN TG amoPfoAng oV GYeTICETAL IE TNV KOTAVOAMGT KOPEVNC.

Oniaopdg
Ag GUVIGTATOL 1] YPNGT) TOL PUPUAKOV KATE TN S1dPKELD TOL ONAacuov.

Hopaketapdin
H mopaketapddin amekkpivetal 6To untptkd Yoo ahAd 0yl 6€ KAMVIKG GNUOVTIKT TOGOTNTO OTIC

GUVIGTOUEVEG OOGELS.

Koaoegivn
H xopeivn oto untpikod yaro umopei va £xet dieyeptikn enidpacn oe Ppéen mov Onralovv, wctdco,
dev &yel mapatnpnbel onpovtikn To&ikoTnTO.

4.7 Emopaceig 61y IKavOTnNTe 001]71161G KO YEIPLGUOV PN UVIILATOV

To Panadol Extra 6gv givar mboavo vo, £xgl exidopaoT 6Ty IKOVOTNTA 001yNoNG KOl XEIPLGOD
unyovnuaToy.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC ATTO 1GTOPLKA SEOOUEVE KAVIKOV HUEAETMOV €iVOL 6TAVIES KoL 0td UiKpO
appo acbevav. Ot avemBOunTeg evépyeleg mov £xovv avapepOel amd TV £KTEVN eumelpio. LETA TNV
KuKAoQopia oTig BepanenTIKEG HOCELG — OTMG UVOPEPOVTOL GTNV ETICTLOVOT) — Kot Bempodvtan
OYETIKEC TaPOTIOEVTOL G LOPEN TVOKO TAPOUKATM 0VO OPYOVIKO GUGTNIO KOl GLYVOTNTA.



H ak6éAovOn cuvOnkn €xet xpnoomomOel yia v Ta&tvounon tewv avembounToyv EVEPYEIDV: TOAD
ovyvég (21/10), ouyvég (>1/100 g <1/10), Oyt ovyvég (>1/1.000 £mg <1/100), omdvieg (>1/10.000
£m¢ <1/1.000), wohd ondvieg (<1/10.000), un yvootig cvyvotnrog (n ovuyvotnta dev pmopel vo
extiunOet pe Pdon ta dSwwbéoipa dedopévar).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Exel ekTiundel PAceL TV avbopunT®mV ovapop®V Tov

eMoednoav and ta dedopéva petd

™V KuKAopopia.

Opyaviko cGOGTNNA.

IAvsmGl')m]m gvépysiu

|vav(m]w

IHopoxkeTapoin

AtoTopayéc Tov oomomTikod  [@poppomevia [ToAv omdvia
KL TOV AEUPIKOY CLGTNUOTOS  |AKOKKLOKLTTOPOLO [ToAv ondvia
Ovdetepomevia Mn yvooTig
IAgvkomevia Mn YvooTig
AtoTapayEg Tov avosomotnTikoy |Avageulasio [ToAV omdvieg
GLUGTNLOTOG 'YrepevarcOnoio

AL0TOPOYES TOV OVATTVELGTIKOD
GLGTHILOTOC, TOL DdpoKa Kot
Tov HecoHPAKION

Bpoyyodonacpog og acbeveig evaicOntovg
oV aompivn kot dAha MZAD.

TToAV) onavia

AL0TOPOYEG TOL TOTOG KoL TOV

Hratikn dvciettovpyio

TToAV) onavia

To&wkn emdeppiky vekpoivon
>vvdpopo Stevens-Johnson

NOANPOP®V Hratikn avemdpkeio Mn yvooTig
Hrmotuen véxkpwon Mn YvooTig
Hratitida Mn YvootiG
AyYEL0KEG OLOTAPOYES Y7otaon (og chuntopo avapuriaéiog) Mn yvooTig
Aratapoayéc Tov yaoTpevteptkol |Atbppota Mn YvooTig
GUGTNLATOG Kot\ako dhyog Mn yvooTNIG
Atotapayég Tov 6éppatog kot TouKvidwon Mn yvooTig
VTOJOPLOL 16TV Ep0Onpo Mn yvooTig
E&GvOnua [ToAv omdvia
O&eia yevikevpuévn €avOnuotikn
DLvktaivoon Mn yvooTtig

TToA) omavia
TToA0 omavio

EVEPEDIGTOTNTA, VEVPIKOTITA

IAyyelooionpa [ToAv ondvia
Kvnouog Mn yvootig
[opoaxiwvikéc eEetdoelg Hraticd Evlopa avénuéva Mn yvootiG
A1eBvig Oparomomuévn Zyéon petowuévn  IMn yvootg
AeBvniic Opodomompévn Zyxéon avénuévn  Mn yvootc
Kagsgivn
Atotapayéc Tov Kevipucon Z,6An, KepaAadyio Mn yvootig
Nevpucoh Xvotipatog
AtoTopayEc Tov KapdloKkon AicOnuo modpdv Mn YvootG
GUOTNLOTOG
Yoyatpucég dtatapoyég IAbTTvia, avnovyia, Gyyog Kot Mn YvooTIG




AtoTopayég Tov yaotpeviepkol |[[aotpikd evoyAnuota Mn YvooTig
GUOTNLOTOG

OT0v TO0 GLUVICTMUEVO HOGOAOYIKO GYTLLOL TOPAKETAUOANG — KOQEIVNG cLVOVALETOL e TNV TPOGANYT
KAPETVNG LECH TNG SLATPOPT|S, 1| EMAKOLOVON LYNAOTEPT OGN Kapeivng umopel va avénoet v
mOoVOTNTO EKONAMONC OVETIOOUNTOV EVEPYEIMV IOV GYETILOVTOL LLE TV KOQEIV.

Eroviog 1 HETE amd ANyn UEYAA®MY dOCEMV EXOVV avopEPDEL ML YOTTPIKA EVOYANLOTO, OLUOAVTIKY
avopio, oxokklokvttapoipio, peborpoceopvorpio, depupoaticd eSovOnuata, kvidwon, TLPETOG,
vroyAvkoupio, d1€yepon 1 KATOOGTOA) TOL KEVTIPIKOV vevpikod cvotnpotog (KNZX), Opoufonevikn
mopeupo. Iapoatetapévn Aqun LYNAGV 006E@V Pmopel Vo TPOKOAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVIMG
TOYKPENTITION.

e omhvieg TEPUTMGELS EYovV avapepBel vavtia, Eapvikh andAgia Papovs, ammdAglo OpeEng Kat ikTepOG.

H mapaxetopoin pnopet vo TpokaAiésel GoPapEg dEPUATIKES OVTIOPACELS TOV UITOPEL VoL etvat
Bavatneodpec, Omwg o&eia yevikevpévn e&ovOnpatikn eAvktoivoon, cuvopopo Stevens-Johnson, kot
oK1 emdeppuky vekporvon. Ot acBeveig mpénet va evnepdvovTal yo. o onpeio g cofapng
OEPLOTIKNG avTIOPAONMG KoL 1] XPTOT) TOV QUPUAKOV TPETEL VO SIOKOTTETOL GTIV TPMTI EUPAVIOT
depuotikod e&avONUaTog 1) 0To10VINTOTE AAAOV onueiov vepevatsOnciog.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avag@opd mifavoroyoduevmy avemBountov evepyeidv PeTE amd T Yop1yNon AdE1C KUKAOPOPTag
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakolovbnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg emayyeAuatieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES avemIBOUNTEG eVEPYEleg atov EBvikd Opyavioud
Ddappdxov (Meosoyeiov 284, GR-15562 XoAapydg, ABMva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Iototonog: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepdoooroyia

HopoxeTopoin

Ortov Anebei vepPorikr) 6001 TAPOKETAUOANG UTOPEL VO TPOKANOEL NTOTIKY AVETAPKELL, KATAGTOON
OV UTOPEL VO ATOITNOEL LETAUOGYELGT NTOTOG 1) Vo 00N ynoet 6to Bdvaro. Exel mapatnpnbel oéela
TOYKPENTITION, GLVIHOMG UE NTOTIKY GOLGAELTOLPYIO Kol NTATOTOEIKOTNTA.

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €K00CI0G ANYNG UEYOANC TOGOTNTOG
TOPOKETALOANG 1| TOPOTETAUEVNG AYNG VYNADY d0cewv. Ot cuvéneleg pmopet va etvor ToAd coPapéc.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAUPUKETAUOANG 7,5 g 1] TEPIGGATEPO GE EVIAIKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg oe modid, mpokoalel Kuttapolvtikiy nratitida, mbovr va endyst oOAKn
KOl U1 avoeTPEYLUN VEKPMOT], UE OTOTEAECUO NTOTOKLTTOPIKY OVETAPKELX, UETABOAKT 0&Eman Kot
gyKeporomabeia mov pumopel va odnynoet o€ koo Ko Odvarto.

Ta ovumtopate g vrepdocoroyiag eueoavilovion evtog 24 mpdv kot eEelicoovtal og Baphtnra.
[epthappdvouvv vavrtia, épeto, vrepidpmaoia, AnBapyo, Kotkakd dryog, (AN, GVYYLOT, TTOGCT TNG
mécews, appubuiss kat iktepo. [ap’ 6T n Nratkn) PAAPTN avartioceTol péca oTig TpdTeg 12 dpeg
Ao TN ANYN, T0 CUUTTOUATO UTOPEL VO ELPaVIcOoDV HeTd amd 24 £wc 48 dpeg, VA QTAVOLY GTO
péyioto g Paputntdg Toug otig 4 £m¢ 6 nuépeg petd ) Aym. Iapd v EAdewyn copntopdtoyv, ot
acleveic mpémel va amevfHvovtol apESOS 0TO VOGOKOUEID Y100 GUEST] WOTPLKN TTEPIBAAYT).

Mropel vo €XEl WG AMOTEAEGLO NTTOTIKY] OVETAPKELN [LE eYKEPaAomaeln, KOuo Kot Odvato. Mropei
gmiong vo, avortuyfovv o&émaon, oidnua eyKeQALov, aloppayia, LITOYAVKOLia, VTOTACT, AoiUmEN Kot
VEPPIKN OVETAPKELQ.

Epyoomplokdc  avomtdcoETOl  DAEPTPAVOOUIVOCOLUIN,  VIEpyorepubpvatpio, — YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTaoT Tov YPOVoL TpobpouPivng upe pelpévo, emimeda wov UTOPEl Vo
eupavictoov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioto deiktn g eEEMENS
NG NUATIKNAG Agttovpyiag Kol mpenel va mapokolovbeitar Taktikd. Hrotkég dokipacisc mpémel va
de&dyovton katd tnv Evapén e Oepameiog kot vo exavorappdvoviol kibe 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPEC
TEPMTMOGELG, Ol NTOATIKEG TPOVOUUIVAGEG EMIGTPEPOVY GTO, PUGLOAOYIKA entineda o€ 1 €wc 2 efdoudadeg



HE TANPN ATOKATACTOON TNG AEttovpyiag Tov fmotoc. Eviovtol, og mold cofapéc mepuntdoelc pmopel
va givat avoyKoio 1 LETOUOGYEVOT NITTOC.

Mmropei va eppavicbei ofelo veppikn avendpkela omd oeio. COANVAPLOKT VEKPOOT] OKOUN Kot XOPIg
mv dmopén mmatikng PrAaPng. Emiong pmopel va eppavicboiv PAaPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEATITION.

Yrdpyer kivduvog dnintmpiacng, Wwitepa oe acbevelg pe NroTk) vOco, 68 TEPIMTMOGELS YPOVIOL
aAKooMooV, oe acbevelg pe ypovia miAnupeln Bpéym ko oe acBeveic mov AapPbvovy enaywmyeic
ev@ouwv. H vrepdocoroyia pmopel va givor Bovatneopa, 1810itepa 6€ QLTEG TIC TEPITTOCELS.

H to&womta g mapaxetopdAng ogpeiletal oy mopoywyn evog ek TV peTafoMtdv Tng, T N-
axetvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), n omoie adpavomoteitol pe cbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPaAAieTal ou{ELYUEVT LE UEPKOATTOTOVPIVI] KOL KVOTEIVY. XTI TEPIMTMOCELG VTEPOOCOAOYING TO
amofépata g yAoutafeiovng e&avtiovvran ko 1 ehetBepn NAPQI evodveton pe Be1obdpLAMKES OpadES
0T NOTOKVTTOP, TA OTTOL0L £TGL KATUGTPEPOVTAL.

Ovoiec, 6mwg N axeTvAokvoTeiv Kot 1 pebdelovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato ™G
yhovtaBeldvng, ypnolwonoovviol ®¢ avrtidota otn dnAnmmpiacn amd mapaketopdAin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabuov mpootacio akdpo Kot petd ond 16 dpec.

H avtipetonion g vrepdocoroyiog TpEnel va YiveTol oUécmE Kol 6TO VOGOKOUEID, QKOO Kol OV
amoLGLALOVV TO CLUTTAONATO, J1OTL VTAPYEL O Kivouvog KaBvotepnuévng nmatikng PAAPNS. H yaotpkn
Ao OTOV EKTEAEITAL EVTOG 2 MPDV OO TNG ANYEDS UTOUAKPVVEL OO TO GTOUOYO TO, VITOAEILILOTOL
oV Qappdaxov. H yopriynomn evepyod avOpoka eumodilel Tnv amoppdenon g TopakETUUOANG aTO TO
évtepo. H epappoyn yevikov pétpmv vroompiEng etvar anapaitn. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apéomc, epodcov 1 Anedeica doom ivar Tave amd 125 mg/kg B.X. yia Toug evijhikeg kat Tave omd 200
mg/kg B.XZ. yio ta moudid kot cuveyiletor | Oyl avéAoyo UE TO ATOTEAEGLOTO TOV UETPTCEDY TOV
EMTESWOV TNG TOPUKETOUOANG GTO TAGGLLA.

Ipw v évapén g Bepanciog, mapte detypo ailoTog Yo ToV TPOGOOPICUO TG TUPUKETAUOANG GTO
TAAC UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédov npénet va yivetor 4 dpeg PeTd tn ANy Kot va €yet yivel uéypt 16 dpeg am’
avt]. Ot TpéG TV emMIEd®V TOPAKETAUOANG TAACUOTOS TOL 000evols ouykpivovior pe €va
TPOTVTOTOUNIEVO VOUOYPOUUE, TOV ETMEOMV TPOC TO XPOvo amd TG Myemg (BAéme Zyqua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YpetdieTon €6V Ta ENimedn TOLV 0oOEVODG Etval TAV® OO TN YPOUUY KIVOOVOD.
I'evikdg Bempeitor 6TL 1 gpanaé Aqyn dveo tov 10 g mopakeTapdAing Lropel vo TPOKUAESEL KAMVIKDG
£xonAn nrartokvtTapikn PAAPT. Bapid Oavomedpa PAAPN cuvibog emépyeton pe ) ARy Gveo TV
25 g. O1 GVYKEVIPMOOELS TNE TUPUKETAUOANC 6TO TAAGHO oyeTilovTal pe Tn cofapdTnTo TNG NTOTIKNAG
BAdpnc. Emineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ) Afym givon evéektikd avantuéng cofapng
PAGPnc. Exmineda kdto tov 150 ug/x.ex. onpaivovv 0tL 1 avartuén nratokuttopikng PAAPNG eivan
amiovn.

H aketvhokvoteivn yopnyeital omd Tov otopatog 1 evéoprePimg. [apd to 6Tt glvan o amotelecHaTIKN
otav 1 yopnynon g apyilet evidg 8 wpadv amd g ANYEMS, TPETEL VOL YOPTYEITAL KOt OV akOUN £XOVV
mapéNOeL 24 dpeg amod T Ay.

Evdopliefing yopnyovvtar apywadg 150 mg/kg B.X. dwodvpéva o 200 k.ek. yAvkoing 5% oe €yyvon
15-20 Aemtddv, axorovBodueva amd Eyyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ex. yAvkoing 5% tig endpeveg 4
wpec ko petd 100 mg/kg BX og 1000 k.ex. yYAvkoing 5% yia T1g enodueveg 16 dpeg.

SUVoAKOC xpovog yopnynong 20 mpeg. Edv eppavicbel avapuloktikn avtidpaon avtipetomiletol pe
OVTUCTOUIVIKA KOL 1] XOPNYNON TNG OKETVAOKVOTEIVIG Umopel va cuveyioBel e yauniotepo pubuo.
Amb 1oV otOpaTog yopnyovvtor apyikmg 140 mg/kg B.X. ko v cvveyeio 70 mg/kg B.X. kabs 4 dpeg
vy 17 popéc.

H pebeovivn mpémer va yopnysitow to apyotepo 10 dpeg petd T Ayn, S0QOPETIKG 1)
OTTOTELEGUATIKOTNTA TNG LEIDVETAL. XOPNYOUVTOL ard TOL 6TONNTOC 2,5 g kaBe 4 dpeg kot Yo 4 Popéc.
Edv to ev 10 petald petpnbévia eminmedo g mapakeTauding eivar kdto amd to Oplo KvduvVou
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivor £voelén yio petapdoyevon Neatog.
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Qpeg petd v My
Zympo 1.
Kotd RUMACK-MATTHEW voudypoupo mposdlopiopod Tov Kivohvov MTOTOKLTTAPIKNS PAGPNS
CUUPOVO, LE TIG CUYKEVIPMGELS TNG TOPOKETAUOANG oT0 mAdoua. loyder povo Yo gpamas Aqyn
mopokeTopoine. o ta dropa vynAlod Kivdhvov, o Kivouvog apyilel 101 amd TNV GUVEYN YPOUUT.

Kagsgivn

H vrepPorikn 660m kapeivng umopel va 0dNyNoeL 6€ entyaotpolyia, EUETO, dS100pNON, TOXLKAPIIC 1
Kapdlokn appuduia, S1EYEPGN TOL KEVTPIKOV VELPIKOD GLGTHTOC (abmvia, avnovyia, diéyepon,
TaPOY], VELPIKOTNTO, TPOUO KOl CTAGHOVC).

I va ekdnAmBoiv KAvikd onuoavtikd coprtduata vaepBoiikng doong kapeivng ue to Panadol
Extra, n xatovolmbeico mocdmra Oo oyetiCeton pe cofopn NroTOTOEIKOTNTA OPEIAOUEVT] GTNV
TOPOKETALOAT.

H vymn d6om drrtavBpakikod vaTpiov avopéveTal va 0Ny CEL GE YOUGTPEVIEPIKH CUUTTAOUATO OTWOG
gpVYEC kat vowtia. Emmdéov, ot vymAéc d0oelg ditTavOpakikod voTpiov umopel vo TpoKaAEGovV
VIEPVATPLOLLLIO. XE ATV TNV TEPInT®ON, Ba mpénel o1 acheveig va axolovBncoovy avaroyn Bepaneia
Yl vl puOIGTOUV 01 NAEKTPOADTEG.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 DoPPOKOOIVVIULKEG LOLOTNTES
Dappaxobepansvtiky karnyopio: Avaiyntkd kot avtimupetikd, koduog ATC: NO2B E51

To Panadol Extra mepiéyet évo cuvdvaoud 600 dpacTiK®v ovoldv. Thg mapaKeTapoAng, N onoia Xt
OVOAYNTIKEG KOl OVTUTLPETIKEG IO1OTNTEG, KOl TNG KAPEIVNG, 1) omoia £xel d1eyepTikn SpAoT 6To
Kevtpukd Nevpueod Zootmnuo (K.N.X).

Mnyoviopdg dpaong

HopoaxeTapoin

H mopoketapoln omotedel tov kOplo evepyd petafoAitn ™ @owvaketiviig oAlAd otepeitol TV
avemBountov evepyeldv . 'Exel avolyntikég kol avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOUOLES HE OVTEG TOL
OKETVAOCHAIKVAIKOV 0E€0G Kol acbeveic avtipieypovodelg 1010tnreg. Eivar acbevng avactoléag g



BrocivBeonc twv mposTaylovovay ov Kot vITdpyovy evOeifelg 6Tt £ival TO ATOTEAECUATIKY KOTH TV
evlOL®V TOL KEVIPIKOV VELPIKOD GUOTHUOTOC amd avtd TG Teprpépetas. H avtumvpetikn e dpdon
opeideton oe Aueorn emidpacn ota vmobolopikd OeppopvOpictikd kévipa. O pnyoviouds g
AVOAYNTIKNG OPACTC TNG O&V Eival YV®OTOG Kol UTOPEL Vo OYETICETOL PE KEVIPIKES KO TEPLPEPIKEG
dpdoerc.

Epdna& 1 eravorapfovopevn docoroyia dev mdpA 6TO KAPIAYYEWKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GOGTNLLA.
e avtifeon Ue TO OKETVAOGUAKVALKO 0£D, 1| TAPOKETAUOAT deV EMNpedlel To xpOvo TpobpouPivng, dev
£XEL AVTIOLLOTETAALOKT] OPAGT] KoL OV TPOKOAEL EEEAKDOELS GTOV YAGTPEVIEPIKO GMOANVOL.

H avtipieypovaddng dpdon g elvar akdun vd Epgvva.

Kagegivn

H gvioyutik dpdon g Kagpeivng oty avaiynoio givol arotédeopo Stopdpmv unyaviopmv: (i) Tov
ATOKAEIGUOD TOV TEPLPEPIKAOV OPACEMV TNG AOEVOCTVNG OV OYETILOVTOL e TNV aVTIANYT TOV TOVOU,
(i) g evepyomoinonc TV KEVIPIKOV VOPUSPEVEPYIKOV LLOVOTOTIMV TOV GUVIGTOVV £VOL EVOOYEVEG
o0oTNHO KATOOTOANG TOV TOVOL Kat (iii) Tng d1éyepong Tov KeVIPIKOH VELPIKOD GUGTHUATOG LE
ENOKOAOLOT SLOUOPP®GT TNG GLVOLGONUOTIKNG CLVIGTMOGOS TOV TOVOL.

@ appoKoOVVINIKEG EMOPACELS

H omovcio avactoAng g obvBeong mpootaylavolvdv oTnV TEPLPEPELN TPOGOIOEL GNUAVTIKES
QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG OMMC 1 OTHPNOT TOV  TPOCTOTEVTIKDY  TPOCTAYANVOIVDY  GTO
YOOTPEVTEPIKO GOANVA. £2G EK TOVTOV, 1| TAPOUKETAUOAT EVOEikVLTAL GE: 0loOEVELG e 10TOP1Kd asbeveiag
1M O€ TEPUITAOCELS GLYYOPNYNONG POPUAK®V, OTOV 1] AVOGTOAN TNG GUVOESTG TV TPOGTAYAAVIIVDV TNG
nepleépetog Bo Mrav avemBountn (Yo mopdderypo o€ acbevelg pe 1GTOPIKO YOOTPEVIEPIKNG
alpoppayiog 7 6€ NMKIOUEVOVG).

H xoapeivn dpa emikovpikd evioybhoviog TO avolynTikod omoTéEAEGU TNG MOPOKETAHOANG. Khvikd
dedopéva KaTédeEav OTL 0 GLVOVOGUOG TAPAKETAUOANG-KAPEIVNG VIEPEYEL MG TPOG TNV AVAKOV(LON
a6 Tov TOVO 6€ GUYKPLoT UE To, d1okio mapakeTapoing uovng (p<0,05).

To drttavOpakikd vATplo dev EXEL YVOOTN AVOAYNTIKY OpAoT).

5.2 DopPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
HopoaxeTapoin

Anoppdenon
H amoppdenon g mapaxetapoing otov yopnysitol and to otopa eivar tayeia kot mAnpng. Ot
LEYIOTEG GUYKEVIPMOOELS 6TO TAAGHA EMTVYYAVOVTOL og 10-60 Aemtd PeTd TV and TOL GTOUATOG

TPOGANY).

Koatavoun
H mopoketapodn katovERETOL TOXEMG GE OAOVE TOVG IGTOVG. XTOVEC EVIIAMKEG, 0 OYKOG KAUTUVOUNG TNG

TOPOKETAUOANG givar mtepimov 1 €w¢ 2 L/Kg kot oto moudid kopaiverar omd 0,7 éwg 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVIPMOGELS GTO Aipla, 6T0 TAAGHA Kol 6ToV Gigho glvar cvykpioyes. Ot cuvnbiopéveg avaiyntucég
OLYKEVTPMOELS 010 TTAdoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exetr Bpebel 60T1 vapyetl koAl cvyyévela HETAED NG
GUYKEVTIPMGNG TNG GTO TAAGLO KoL 0TO OVOAYNTIKO omoTéAecud e, H odvdeon g e Tig TpoTeiveg
Tov TAdopaTog Kupatveron petatd 20% kot 50% oe ToEIEG CUYKEVTPDOGEL.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO ATEKKPIVETAL GTO YOAQ.

H obvdeomn g TopakeTapong Ue TIC TPOTEIVEG TOL TAAGHOTOG Elval ELAYIOTN GTIC OEpUmEVTIKEG
GLYKEVTPMOELG.

Buopetaoynuotiopdc kot amofoin

H mapoxetapoin petaforiletar kuping oto nrap. [epinov 4% uetaforiletol HECH TOV KVTOXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og éva T0E1KO HeTaPOAIT 0 000G ATOTOSIVAOVETAL [LE EKAEKTIKNY
oVVOEST HE TNV MTatTikn yAovtabeldvn Kot amoPAALETOL GTO OVPA CLUVOESEUEVO LLE KVOTEIVI Kot
HEPKATTOVPLKO 0ED.

O1 3Y0 o oNuUovTIKEG 0001 petafoicuod eivar 1 oOlevén ylor Tov oyNUATIOUO YAVKOLPOVISI®VY Kot
BsuKk®OV evoEDV, LIE TN LOPPT TOV 0TOI®MV 0ToBAALETAL GTA OVPOL.

AVT0G 0 68VTEPOG TPOTOG KOPEVVITUL TAXEMG OV YOPTYOUVTOL LEYAADTEPES OOGELS OTTO TG OepamELTIKEG.




EAdyiot mocotnta petaforiletar pécm twv mOAMATANG-AEITOVPYIOG 0EEDACHY TOV HITOTOC KOl TV
VEQPP®V TTPog ToV VOPoLAWUEVO peTafolritn N-aketvl-p-Peviokvoviuiviy (NAPQI) mov eivon to&kdc
Y To KOTTOPO OAAG, VO TIC GLVICTOUEVEG OOCEIS, adpavomolgitor amd T yAovtafeldovn ot
amoPfaAAietal GULELYUEVOC LE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT).

H péon tiun tov ypodvov nulong kot v anékkpion eivor 1-4 dpegs.

Ot petoforiteg ¢ mopoKeTapOANG amofdAloviol Kupimg pe To ovpa. XTovg eVAAIKeES, t0 90% Tng
npocinebeicag d6ong amofdAiieTon oe 24 dPeG HECH TOV VEQPOV KLPIOG MG YAvKovpovidla (KoTd
mpocéyyon 60%) kot ¢ Oetikd mapdymyo ovlevéng (katd mpocéyyion 30%). Arydtepo omd 5%
amoPaAAeTal QUETAPANTO.

O ypovog numepLddov {mNg g amofoAing eivar Tepimov 2 dpec.

Neopr| ovendprelo

Y mepintoon kaBapong kpeativivg <10 mL/min, 1 amwofoAr] Tng TopOKETOUOANG KAl TOV HETAPOAITOV
g emPpadvveTar.

I'a to yAvkovpovido ko ta Betikd mapdymya ovlevéng, o puBudc amofoing eivar fpaditepog oe dtopa
ue coPapn veppikn ducAettovpyion oe ouyKplon pe vy dropo. To eidyioto dotnuo petal&d Kdabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysitoan TapakeTodAn 6€ aVToVS TOVG acbeveis.

Hrotum averndpkelo

SOoppova pe to vedtepa dedouéva Oev aivetor va emnpedlel Wiaitepa 10 pETAPOAICUO NG
TOPOKETAUOANG. Agv vrdpyel Kapio avtévoelEn yuo T YpHomn NG TOPAKETOUOANG G€ BepamevTikcég
dooelg o acbeveic pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opilopéveg KAMVIKEC OOKIES €xouv  KaTOOeiEel €vo UETPIMG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMGUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia Nratikn SLGAELTOVPYiD, CUUTEPIAAUPBOVOUEV®VY TNG OAKOOAKTG
Kippwong, Omwg eoaivetal amd TIC aVENUEVEG GUYKEVIPMOGELS TOPOKETAUOANG GTO TAAGHO KOl TOV
peYoADTEPO YPpOVO Nuicelog CoNg ¢ amoBoine. ZTig avapopég avTég, 0 avénuévog xpovog NLmNG ™G
TOPOUKETAUOANG OTO TAGCUO, CULCYETIOTNKE HE TN UEIOUEVN 1KOVOTNTO UETAPOAICUOD  TNG
TOPOKETAUOANG 6T0 Nmap. Katd cuvéneia, 1 TopakeTaploAn TPETEL VO YPNCUYLOTOLEITAL [LE TPOGOYY| GE
acOeveic pe Nmatikn SVGAEITOLPYIO KO OVTEVOETKVTOL OTAV DTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOC,
Wwitepa aAkooAkn nratitda, Eartiag g enoywyng tov CYP 2EI1, n onoio 0dnyel oe avénuévo
GYNUATIGUO TOV NTOTOTOEWKOD HETAPOAITN TNG TAPUKETAUOANG.

HAwwouéva dropa

H oappoxokivntiky, n duvatdtra chHvoeong Kot 0 LETAPOMGUOG TNG TUPAKETAUOANG HETAPAALOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov og NAKiopévVe dtopa. Aev amatteitor cuvilmg Tpocappoyn g 66oNG Yo aTOV
oV TANOLGLO.

Kagsgivy

Anoppdenon

Metd amd yoprynon omd To GTOU, 1] KAPEIVI amoppopiTol TANP®G KoL TAXEMS OO TO YUOTPEVIEPIKO
COAVA UE TIG LEYIOTEG CLYKEVTPMOELS Vo, eppavifovtor petald 5 kon 120 Aentmdv avdioya pe
d00T], TNV KOTAGTAON TNG VYEIOG KL TO CLYYOPTYOVLEVE @apuaKe o 0ofeveic G€ KOTAGTOON
ynoteiog. Aev VITAPYOLY GTOLXELD Y10l TPOCVOTNHOTIKO LETOPOAMGHO.

Katovoun
H xageivn katavéuetat evpémg oe OA0 10 copa. H péon chvdeon tng Kapeivng Ue T TpmTeiveg Tov
T dopatog etvar tepimov 35%.

Biopetooynpatiopdc

H xoapeivn petaporileton oyeddv €& ohokAnpov (~99%) cto fmap pe o&eidmon kot amopebviinon o
duapopa Tapdymya EavOvav tov arofdiiovtarl ota ovpa. To iooévlvpo CYPLA2 tov nraticon
KUTOYPp®UaTog P450 cvppetéyel otov eviuuKo HeTafoAIoIO TG KaPEIVIC.

AmofoAn
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H amofoin otoug eviAiKeg TparyLATOTTOLEITOL GYEAOV €& OAOKA POV GTO NIap. Movo €va Likpo
10600710 (1 €wg 2%) g Anebeicag d6ong g Kapeivng otovs avBpdmovg amofdAleTar apetdfAn
oT0 00pa. ZTOVG EVIAIKES, TapaTnpeitat Evtovn petafintdtnta 6to puouod amofoine. O uésog xpovog
nuicglog (N 610 TAAGHO LETA TNV OTO TOV GTOOTOG YopNynon eiva tepimov 4,9 dpeg pe gvpog 1,9-
12,2 opeg.

2UVOVUGNOS TAPUKETONOANG KOL KOPEIVIS

Agv éxel mapotnpn el Kopeopog TV SLodKacL®Y 0moBoANg e emakOA0VB0VS KIvdHvoug avénuévou
xpdvov nuicelag Long Kot To&ikdTnTog Yo TV TapakeTooAn. H aroppdenon Kot t@v d0o dpacTikmdv
0VGIMV (TNG TOPAKETAUUOANG Kal TG KOPEIVNG) ival Ypryopn OTIMS TEPTYPAPETAL OTIG
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES Y10 TNV KAOE pia xwpiotd. Agv mopoatnphOniay aAANAETIOpAcELC.

To avafpalovta diokio Panadol Extra mepiéyovv drrtavOpakikd vatplo kot avOpakikd vaTplo mov
BeAtidvouy TV amoppOENOT TOV PAPUAKOV.

DopULOKOKIVITIKA OEGOUEVA GTOV AVOPMTO amodEIKVOOVY OTL 1] TOPUKETAUOAN KOl 1) KAPETVT GTA
avafpalovta diokio Panadol Extra mtopovciacoy ypnyopotepn kot peyaldTepN amoppoenon
(Lel®pEVO Tmax Ko peyordtepo AUCo.10nr) o€ cOyKpion pe Ta dwokio Panadol Extra.

5.3 Hpoxiviké dgdopéva yia TV aoc@aiera

IpoxAvikd dedopéva Yo TNV AGPAAELD TNE TAPAKETOUOANG Kol TNG Kapeivng ot PiAoypapio dev
TOPOLGIALOVY EVPTLLOTO AVOPOPIKE LE TN CLUVIGTOUEVT] SOGOA0YIO Kot TOV TPOTTO ¥PNoNG TOL
TPOTOVTOG,.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yioo v aloAdynon g To&koOTNTaG TNV OVATePUy®yn Kot TNV
AVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

AuttavOpakiko vatplo, GopPLtoAn, voTplovyog cokyapivn, Aaovpvlodeukod vatpio, Kitpikd o0&
dvudpo, avBpakikd vatplo dvudpo, TolvPddvr, duebucdvn (vypn ctikdvn 200/350)

6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpapudlerat.

6.3 Awdpkera Lomg

48 unveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEN TOV TTPOIOGVTOG
dvrdooete oe Ogppokpacio pikpdtepn twv 25 C.

Awnpeite Tov TEPLEKTT KAAG KAEIGUEVO.

DvAdooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10 VO TPOCGTATEVETAL OO TNV VYPACIA.

6.5 DVo1 KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Kovti mov mepiéyetl 12 i 16 avafpdlovta diokio o€ Strips. Mmopei va. unv kukAo@opolv 6A&g ot
GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ambppLYNG KoL AALOG YEIPIGNOG

Kabe aypnoiponointo eopuokevtikd tpoidv 1 DVIOAEWUN TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGESC GYETIKESG SLOTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA IIPOIONTA YTIEIAX EAAAY MONOIIPOZQITH
ANQNYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOITPOXZQITH A.E.,

Aswo. Knowiog 274,

152 32 XoAavopt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

39601/10/18-04-2011
9. HMEPOMHNIA THX TIPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykprong: 31 Aekepppiov 2000

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 18 Anpihiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHYHX TOY KEIMENOY

10 Zemteuppiov 2021
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Extra 500 mg/65 mg emkolvppéva pe Aemntd vuévio diokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 500 mg mopaketapdoing kol 65 mg Koeeivng.
"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kabe emxaloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl vatprovyo mapaddpoly Pevioiko pebvleotépa,
vatplovyo mapaddpoly Pevioikd aBvAestépa Kot vaTplovyo topaidpody Bevioikd mpomvuiectépal.
T'a tov TAnpn KaTdrhoyo TV KOGV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Mop@1): Ericoioppévo pe Aemtd vuévio diokio.

Heprypa@i): Aokio ®OEB0VG GYNLATOG TOV £0VV Yapayuéva otr pio mAevpd “XPX”, pe to P oto
E0MTEPIKO EVOG KUKAOV.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OepoamevTiKég gvosielg

To Panadol Extra givat évo o avolynTiko Kot avTIuTuPETIKO Kol ¥PNGIUOTOLEITOL Y10, TV
QTTOTEAEGLATIKT AVOKOVPIGT] TOV TOVOL 1O10ITEPO GTOV TOVOKEPOAO KO TG TLUKPOVIES.

Eniong, umopei va ypnoyomombei otov movodovto, Tov movOoralo, T SUGUNVOPPOLd, GE S18.POPOVG
GAAovg TOVOLG OTTMG LLOAYieg, apBpaiyiec, vevpaiyiec kabm¢ emiong Kot yia TN HEIOT TOV TVPETOV.

4.2 Aocoroyia Ko TPOTOS Yop1YNoNS

Aocoloyia

Evidikec (ovumepiiopfavouéveov twv nlikiousvov), toadid kot senpor nkiog 12 etov kot dvo: 11 2
dwokia, 3 £m¢ 4 eopég TNV NUéPN, VO KaTamivovTal e vepo.

Negpikn} ovorertovpyia
To Panadol Extra avtevdeikvotol o acOeveic pe veQpikn ovemdpkela.

e aobeveic pe coPfapn veppikn dvciettovpyia, T0 eAdyloTo dtdotnua uetald kdbe omd oTOUNTOC
yopnynong Panadol Extra tpénel va tpomomoteiton cOu@mva pe To akdélovbo oynuo:

Kabapon Kpeatwvivng  Avdotnpa peto&d tov 666emv

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

BA. emiong mapdypapo 5.2 GapuakokivnTikég 1010tTeS, E1otkol minbuopol, Neppikr dvcieitovpyia.



Hratua dvorertovpyia

Xe aocBeveilc pe Swrapaypévn nmatiky] Aettovpyio, mpémel va pewwbel n 06on N vo mapatadel To
d060A0YIKO pecodidotnuo. H péyiotn nuepnota d6om de Oa mpénet va vaepPaivet to 60 mg/kg/muépa
(va unv vepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOA0VDEG TEPITTMOCELS:

- gvnAikev mov Quyilovy Aydtepo amd 50 kg

- xPpOVIOG 1 AVTIPPOTOVUEVTS EVEPYOL NTOTOTAOEING, WO10iTEPO OE EKEIVOLG UE N £BC UETPLOL

NTATOKLTTOPIKY| OVETAPKELLL

- ovvdpopov Gilbert (owcoyevig vepyoiepvBpvarpio)

- xp6VIOL OAKOOMGHOD

- xpoVIag TANppEAOVS BpEyng (yopunAd amofépata NITaTIKNG YAOLTAOEIOVNC)

- apLOATOONG.

BA. emiong mapdypao 5.2 GapuakokivnTikég 1010t TeS, E1otkol minbuopol, Hrotikn dvcieitovpyia
Hiuaopévor

Zuvnbomg dev amatteital TPOGAPUOYN TG S0GOA0YING GE NAIKI®UEVOVG achevEic.

Taidrazpiros minBoouog
To Panadol Extra avtevdeikvotor o€ modid nhkiog Kato tov 12 gtdv.

Tpomocg yopynong

Amo tov 6TOHTOG XPNON.

H nuepnoto 66om dev mpénet vo, Eemepva ta 8 diokio (4.000 mg mopoakeTouoing/520 mg kageivig).
Meta&d tov Ayenv va pecoAiafel £va eEMAyIoTO XPoviKO SLAcTNie 4 OpOV.

Na pnv vrepfaivetor n covieTdpevn d60M.

[pénet va ypnoyonoteital n eAdylotn 6061 KOl Y10 TO [KPOTEPO YPOVIKO OLAGTN LN TTOV OTTOLTEITAL
Y10 TV AVOKODPLGT TOV GCUUTTOUATOV.

4.3 Avtevoeileig

- YmepevaoOnoio oty mopoKeTapOAn, 0TV KAPEVN 1] 6€ KATO10 amd Ta £KS0Y0 TOV
avaeépovtal oTnV Tapdypopo 6.1
- ZoPoap1n NTATOKLTTOPIKY] OVETAPKELD 1) U1 AVTIPPOTOVUEVT EVEPYOS NTOTOTTAOE DL

- XoPap1 VEQPIKN OVETAPKELQL
4.4 E1d1kég mpogrdomoun)oels Kol TpoQuAGEELS KATA TN Y p1oT

Mo v amopuyn tov KwwdOVov vrepdocoroyiog, eAéyEre OTL Ta GAAG YOPNYOOUEVO (APLOKO
(ovumeplopPavOLEVOV TOV GUVTOYOYPAPOVUEVOV KOl TMV LT CUVTOYOYPAPOVUEVMV) dEV TEPEYOVY
TapoKeTAUOAN (BA. 4.5 AMNAemdpdoelc pe GAAQ QUPUOKELTIKO TPOTOVTA KOl GAAEC LOPPEC
aAANAETIOpOOTG).

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin eivar mBavo vo TPOKOAECEL TOTIKY OVETAPKELN, KATAGTAOT] TOV
LTOPEL VO OOTNOEL LETALOGYEVOT NTALTOG 1) VoL 0dNy1o€L 6T0 BdvaTo.

H mopaketopoin Tpénet vo yopnyeitol Le Tpocoyn 6€ TEPINTMOGELS:



- Hrotokvttopikng avemdpkelag, cvpmnepiiappavopévovr tov cuvdpduov Gilbert (owcoyevrg
vrepyorepuBpvonpior) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoroyio kot TpdmOg Yopnynong kat 5.2
DoppoakokvnTikés 110t 1eg, Educol mAnbucpol, Hratikn duciettovpyio

- XoPoapnc veppikng avendprelag (kdbapon kpeatvivig < 30 mL/min) BL. eriong mopdypo@o
4.2 Aocoloyio kol TpoOmog yopnynong kot 5.2 Poppokokwnrikég 1010tnreg, Eidikol
minBucpoi, Neppikn duciettovpyio

- Avendpkelog ™G aeudpoyovacng ¢ 6-pwcpopikng yAvkolng (G6PD) (esvdéyetar va
00N YNGEL GE OLUOAVTIKY] ovarpio)

- Xpoviov 0AKOOMGHOV, VTEPPOAKNG KOTAVAA®ONG GAKOOA (3 1 TEPLEGOTEPO OAKOOAOVYO
motd kdbe nuépar)

- Avopeélag, Povoipiog M Koaye€lag, ypdviog mAnupeiovg Opéyng, onyoupiog (xoumid
amofépata NTaTIKNG YAouTadeloVNg)

- Apudatmong, vTooykatpiog

- Tlpémel va mapaxorovbeitor 1 NTATIKY AETOVPYIN OE TEPIMTMOELS LOKPOYXPOVIAG ¥PNONG N OF
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADV SOGEMY TOV PAPUAKOV.

Xe acBeveic mov Ppickovtal og kaTdoTaon eEaviAnong Tov arofepdtov yAovtadeldovng, n xpNnon g
TOPOKETAUOANG Uropel va avénoet Tov kivouvo tng petafoitkng o&émong.

ZUVIGTATOL TPOCOYN OTAV 1| PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYeital TAVTOYPOVA e TOAPAKETOUOAT], AOY® TOV
avENUEVOL Kivduvou petafolikng o&émong pe avénuévo ydopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAd kivovvo yio HAGMA eivan kupiog exeivorl pe cofapn veppikn duchertovpyio, oNyn N Kok
dTpoon, €WOIKOTEPA €0V Exovv ypnowomondel ol VYNAOTEPEG MUEPNOLES OOGELS TOPAKETUUOANG.
Metd ™ ovyxopnynon GAOVKAOEOKIAAVIG Kol TAPOKETAUOANG, GUVICTATOL GTEVH TOPUKOAOVONGN
Yl TOV EVTOTIGUO 0&e0PacikaV dlatapaydv, cuykekpiuéva g HAGMA, courepiiopfovouévng tg
g&étaong yu 5-o&ompoiivn ot 0vpa.

Xe mepinton eReAvIong avTidpacemy evailchnaciog 1 xop1ynomn tov mtpoidvtog Oa Tpémet va Slakomet.
Agv mpénel vo vTepPaiveTol TO GUVIGTAOUEVO JOGOAOYIKO GYNLA. XE TEPUTTMGELS VIEPOOGOAOYING Oal
npénel va, nteitol eneyovimg wTpikn Ponoeia.

Edv ta coumtopata empévovy, Ba mpénet va {nteitol n yvoun tov yiotpoo.

Kata ) dudpkeia AMyng tov Panadol Extra Qo mpémel vo amopevyeton 1 vaepPOAIK KATAVAA®OT)
TOTAOV OV TEPLEYOLV KOPEIVT], ONMOC KOPES, TOAL 1] PEPIKO OVOWVKTIKE, 010TL pumopel vo TpokinOei
veupkoTTa, £VEPEficTOTTA Ko admvida.

Epiotdtor n mpocoyn tov afAnTdv 610 YEYOVOG OTL TO 1O10GKEVAGLO 0VTO TEPIEXEL KOPEIVT, 1) OmToin
umopel va dmoet BETIKT avTiOpaoT] GTOV EAEYYO TOV OVTIVTOTOPIGHOTOG.

To Panadol Extra mepiéyet vatpiodyo mapaitidpo&u Pevioikd uebvieotépa, varpiodyo mapaitidpo&y
Bevloikd arBviectépa Ko vatpovyo mapaddpoly Pevioikd mpomviectépo Ta omoict pmopel va
TPOKAAEGOVY OAAEPYIKEC avTIdpaoel (TBavdg e kobvotépnon).

Houdrorpixoc ninQvouog
Agv mpénet va yopnyeitol og Toudld KOTo v 12 eTov.

4.5 AMMAETOPACELS HE GALN QUPUOIKEVTIKG TPOTOVTH KOl GALES NOPQOES OAAAETTIOPAGTG

Hopaxetopdin

H coiucvorapion evoéyetar va mapateivel tov ypovo nulong (t%2) g anofoing tng mapaKeTapOAnS.
H yoAeotupapivny HeU®VEL TNV AmOppOENOT TG TOPAKETAUOANG TOV EIVOL TO KOPLO dPACTIKO
ovotatikd Tov Panadol Extra, evéd n petokAompapion kot n dopumepiddvn avédvouv 1o pubuo
ATOPPOPNONG TNG TAUPUKETAUOANC.
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IIpémnet va eprotdrol 1) Tpocsoyn Katd TNV ToVTOYPOovN AW QUPHAK®Y oL £Vl ETAYWYEIC TOV
NroTikdv eviopmv (.. eowopapPrrdln, wovialion, kapfapalenivn, prpopcivn KAL) 1 umopei va
dpdoovv nratotoéikd (.. MEAD, wiepeepovec) Kabmg avédvetar o kivouvog nrotikng PAAPNC.

Ye aocbeveic mov maipvovv PoapPrrovpikd, TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpEl vo
eppaviotel dwotapayn KETAPOAIGHOD TNG TOPOKETAUOANG HETA TN ANYTN HEYOA®V d0CE®V Kol va
avéndel o ypovog NUIL®NG NG 6TO TAUCHOL.

H mpofevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv dmAdoia peiwon oty KaBapon g TopaKETALOANS
avaotéAlovtag T cvlevén g Ue To YAvKovpoviko o&v. [pénet va e&etdleton 1o evoeyOpevo Heimong
NG 000NC TNG TAPOUKETAUOANG OTAV QLTI YOPTYEITAL TOVTOYPOVA LIE TPOPEVESION.

XOyypovn Xopfynon TOPOKETAUOANG He kKovpapives, cvumepiiapfavopévng g Papeapivng, pmopel
Vo 00MYNOEL G UIKPEG TPOTOTOGEIS TV TIH®OV TN Atebvodg Ouaromomuévng Xxéong (INR). Xe
LTV TNV TEpinTmon, TPEmel va. dlevepyeitar owénuévn mapokolohnon tov Tudv g Aebvoig
Oporomompévng Xxéong (INR) xotd tnv mepiodo g tavtdypovng ypnong kabdg kot yuo pio
gPOoUGOa LETA TN dlaKOT TNG Oepameiog [IE TUPUKETAULOAT.

H napoxetapoin peudvel m Prodabecipdtnra g Aapotpryivig yopig Opmg va etval cagng 1 KAVIKY
onuocio ™c.

H ypoévia ypnon olkood umopel va ov&noet Ty NTAToToEIKOTNTO TG TUPUKETAUOANG O TEPIMTOOT
VIEPOOGOLOYING.

H tovtdypovn xoprynorn eoavutoivng umopet vo, 0dNyN\oEL 6T HEIDOT TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG TNG
TOPOKETAUOANG Kot 6€ avENpévo Kivouvo nratotoéikotntag. O acBeveic mov Aapfdavovv Bepameia pe
QOVVTOTVN TTPETEL VA, ATOPEVYOLV DYNAEG KOUT ¥povieg 000€lg TapakeTouoAng. Ot acbeveig mpémet
va mapakorlovBodvtal yia evdeitelg nratoto&ikdnrTag.

Xpdvio Ay AVTIETANTTIKOV 1] GTEPOEWOMV AVTICVAANTTIKGOV amd TO GTOHO EXNPEALOVY TO NTOTIKE
évlopa kat pmopel va gumodicovy v enitevén OepanevTikdV emMmédV 610 TAAGHO ALEAVOVTAG TO
petaforopd TpmTNG 61660V 1 TNV amOPOAN.

Epyoomprlaxég e€etdoeig: H mopaketapdin pmopei vo SOGEL YeLOT amoteAEGUOTO 0VPIKOD 0E£0C GTO
aipo pe ™ péBodo tov PoPopoforppapkod 0&€og Kot tng YAvkoing pe tn pébodo oeddong-
vepoelddiong.

DlovkhoEakiAAivn:  Xvviotdtor mpocoyny OTav 1 WOPOKETOHOAN YOPMYELTAL TOVTOXPOVO LE
QOAOVKAOEOKIAAIVY, KOODg 1M TOwTOYpOVN YOoPNYNom €xel ocvoyetiotel pe petafolkn o&éwom ue
avénuévo yooua avidviov (HAGMA), edikdtepa oe acleveic pue mopdyovieg kwvdvvov (PBA.
Tapdypoeo 4.4).

Kapeivn
H xageivn uropei va avénoet v amofoin tov Abiov amd to cdpo. Q¢ ek T00TOL, 1) TOVTOYPOVN
ypNon € cuVicTATOL.

4.6 Lovipétnta, kinen ko yorovyio

Kvnon
Ag GUVIGTATOL 1] YPNGT TOV POPLAKOV KOTA TN OLUPKELN TNG KVGNC.

Hopaxetopdin

O1 éykuec yovaikeg TPETEL VoL GUUBOVAELOVTOL TO YLOTPO TOVG TPOTOV AGBOVY TOPAKETAUOAN, OTTMOC
QTTOLTEITAL LE TN (PO OTOLOLONTOTE PUPLAKOV KaTA TN dldpKeLa TnG kKomong. [Ipénet va Aapfdvetal
VIOYT 1 EAGYLOTY] OTOTEAECUATIKT OOCT] Kot 1) LkpdTEPN dtdpkela Bepaneiog.



Koaoeeivn
H ypniion xoageivng 6 cuvioTdtal Kot TNV €YKVIOGUVH AOY® TOL TBOvVOD ouENUEVOL KIVODVOL
avBopuNTNG amoPoANg OV GYETICETAL e TNV KOTAVOAMGT KOPEVNC.

Oniaocpédg
A€ cLVIGTATOL 1) YPNON TOV QOPUAKOL KaTd TN S1dpKELo Tov OnAocuov.

Hopaxetapdin
H mapaxetopdin anekkpivetor 610 untpikd yodo aAld Oyl 6 KAVIKO GNUOVTIKH TOGOTNTA OTIG

GUVIGTOUEVES OOCELS.

Koaoeeivn
H xageivn oto untpikd yaio pmopei va £yet dieyeptikn enidpaot o€ fpépn mov Onidalovv, ®ctdG0,
dev &yel mapotnpn el onpoavtikn To&KoTNTO.

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 00171101)G KOL (EPIGUOV PYAVI|LATOV

To Panadol Extra dev givai mBovo va £xel enidopactn oty kavoTnTa 001yNoNG Kot XEPICUOD
punyovnpétov.

4.8 AvemOounrteg evépyereg

O1 avemBOunteg evépyeleg amd 1GTOPIKA OEOOUEVE KAVIKDV UEAETMOV Vol OTAVIEG KOl OO WKPO
appo aclevav. Ot avemBOUNTES EVEPYEIEG TTOVL EYOVLV avVOPEPDEL OO TNV EKTEVY EUTEIPIO LETE TV
KuKAopopio. ot Bepamevtikég d0GEIC — OMMOG OVOPEPOVIOL OTNV EMCHUAVOT — Kot Bempodviat
OYETIKES TapOTIOEVTOL GE HOPPY| TTIVOKA TAPOKATM OV OPYAVIKO GUGTILLO KOl GUYVOTNTO.

H axo6iovdn cuvinkn €xet ypnopomombei yio v Ta&vounon TV averiBountoy EVEPYEIDV: TOAD
ovyvég (21/10), ouyvég (21/100 £wg <1/10), oyt ouyvég (21/1.000 £mg <1/100), ondavieg (>1/10.000
£m¢ <1/1.000), mohd omdvieg (<1/10.000), pun yvootc cvyvotrog (1 cvuyvotnta dev pmopel va
extiunOei pe Pdon ta dSwwbéoipa dedopévar).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv &xel ektiunel PAcel Tov avbopunTmv ovapop®V Tov

eEMencav amd ta dedopéva, LETA TV KUKAOQOPIa.

Opyaviké chotTnpa |Avsm()1')un‘m gvépyero [anv(m]ra
MopokeTopoin
AlaTapayss Tov ®pouforevia [ToAv omdvia
OLILOTTOL TIKOV KUl TOV IAKOKKLOKVLTTOpOLpi0 [ToAd omdvia
LEPPUKOD GLOTINOTOG Ovdetepomevia IMn yvootC
IAgvkomevia IMn Yv®oTIC
AlaTapayEs Tov IAvaeuia&io [ToAv omdvia
0VOGOTOMTIKOY GVGTHNOTOS  [YrepevaicOnoia

AlaTapayés Tov
UVOTVEVGTIKOD GUGTI|LOTOG,
Tov 0OpuKa KL TOV
pecodmpaxiov

Bpoyyodonacpog og acbeveic evaicOntovg
TNV aompivn kot dAha MZAD.

[ToAV omdvia

AlaTapoyés TOL NTATOG Kot

Hratikn dvoieitovpyia

[ToA0 omavio

TOV YOMPOpOV Hrotum avendpkela IMn yvooG

Hrotwn vékpoon IMn Yv®GeTIC

Hratitida IMn Yoot
Ayyelokéc draTapayég 'Ymotaon (o¢ countopa avaguiagiog) IMn yvooTNG
ALOTOPAYES TOV YUGTPEVTEPIKOVIALAPPOLL IMn yvooTNG
GCLOTINATOG Ko\ako dAyog IMn Yv®GoTIC
Awatapayés tov oéppotog kayKvidwon IMn Yoot
Tov VT0dHPLOV 16T Ep0onpo Mn yvoomg




EEavOnua IToA0 omdvia

O&eia yevikevpévn eEavOnuotikn IMn yvootNic

DAvKTOivoo

Tokn emdeppiky vekpoOALON [ToAv omdvia

>vvdpopo Stevens-Johnson [ToAb omdvia

IAyyelooionpa [ToAV omévia

IKvnopog Mn yvootig
Mapaxiwvikéc eEeTdoeic Hrotucd Eviopo avénuéva IMn yvootig

Atebviig Opaiomompuévn Xyxéon uetwpévn  [Mn yvootig
Aebvic Opaiomompuévn Zyxéon avénuévn  [Mn yvootig

Kaggivn

Awatapayés Tov Kevrpukoo Zahn, KeQoloaiyio IMn yvoot
Nevpikovy XvoTipRaTog

AlaTapayés TOL KOPOLIKOD AlcOnpo ToAp®V IMn yvoot)
CLOTINATOG
'Poyratpikég dwotapayés IAbmvia, avnouyio, dyyog Kot IMn yvoot)

evepeBloTOTNTA, VEVPIKOTITA

Avotapayés Tov ootpikd evoyiiuota IMn yvoot
[YOGTPEVTEPIKOD GUGTIHNATOG

OTOV TO GUVICTMOUEVO SOGOAOYIKO GOl TTOPUKETAUOANC-KAPEIVN G GUVOLALETAL UE TNV TPOCANYN
KOPEVN G LECH TNG SOTPOPNS, 1) EMAKOAOVON LYMAOTEPT dOON KAPEIvIG UTopel va avEnoel T
mBavotnta eEKMADoNG avemBOUNTOV EVEPYELOV OV GYETICOVTOL LUE TNV KAPEIVT.

Eroviog  METE amd Ayn UEYAA®DY SO0CE®MV £XOVV avOEEPDEL NTTLOL YOGTPIKA EVOYATLLOTO, OUUOAVTIKY
avoipio, okokkKlokvttapoipio, peboapooceopvorpie, depupoticd eSovOnuata, kKvidworn, TLVPETOG,
vroyAvkopic, O1EYEPCN M KATAGTOAN TOL KEVIPIKOVD vevptkod cvotiuotog (KNX), Opoufomevikn
mopevpo. Iapoatetapévn Aqun LYNAGV 00GEMV UTOopel Vo TPOKAAEGEL VEPPOTADELD Kol OTOVIMG
TOYKPEATITION.

Ye omavieg mepumTdoelg Exovv avapepbel vovtia, Eapvikn andisw Pdpove, amdiein OpeEng Kot
iktepoc.

H mapaxetopoin pnopet vo mpokarésel coPapég depUATIKES OVTIOPACELS TOV UIOPEL Vol etvat
Bavameodpec, 6mwg o&eia yevikevuévn e&ovOnuatikn eAvktaivoon, cuvopouo Stevens-Johnson, kot
to&1kn emdeppky vekporvon. Ot aobeveic mpénet vo, eviuepdVOVTaL Y10, TO, oM UEiR TG GoPapng
OEPLOTIKNG avTIOPOOMG KoL 1] P01 TOV QUPUAKOV TPETEL VO SIOKOTTETAL TNV TPDTI EUPAVIOT
deppotikon e£ovONUaTog 1 0T010VINTOTE AAAOV oNuEiov vepevatcOnciog.

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOunTov evepyeidv

H avagopd mBavoroyoduevov avemBOUnNT®mv evepyEL®V HETA amd T YopNYyNon ddelag KukAopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn ocuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEAOVC-KIVODVOL TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg exayyeAUoTies vyeiag va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYOVEVES avemBounTeg evépyeleg atov EBvikd Opyaviopod
Dapudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, AOnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepdoooroyia
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HopoxeTapoin

Otov Anebei vrepfoiikn 6001 TOPAKETAPOANG UTOPEL VO TPOKANOEL NTATIKN AVETAPKELD, KATAGTOOT)
OV UTOPEL VO ATOTNCEL LETOUOGYELGON NTOTOG I VoL odnynoel 6to Bdvaro. ‘Exel mapatnpndei o&eia
TOYKPENTITION, GLVIOMG LE NTATIKT OVGAELTOLPYIO KOl NTATOTOEIKATNTAL.

H vmepdocoroyion pmopel vo givol amotélecpo oKoOOLOG 1 €KOVCLOG ANYNG UEYAANG TOcOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1] TopaTeETAUEVNSG AYNG byniov docewv. Ot cuvémele umopel va etvar oA
coPopéc. H vmepdocoroyia pe mpocAnyr HeydAng TocoTTOGC TAPAKETAUOANG 7,5 g 1| TEPIGGOTEPO GE
evniikeg 1 140 mg/kg copotikod Bapovg og Toudid, TpokaAel KVTTOPOAVTIKN Nratitido, mbavy va
EMAYEL OMKT KOL U] OVOCTPEYIUN VEKPMOT], LLE OTOTELEGHO NATOKVTTOPIKT] OVETOPKELN, LETOPOAIKT
o&émon Kot eyke@aAomafelo TOL UTOPEL VoL 0ONYNGEL G KO Kot Bdvorto.

Ta cvuntdpata g vrepdocoroyiag speavitovior evtog 24 mpdv Kot eEelMocovtal g Baphtnra.
Ilepthappavouv vavtia, éueto, vrepdpmaoia, ANBopyo, Kokakd dAyoc CoAn, cOyyvon, TTOOT NG
mécews, appubuisc ko iktepo. ap’ 6,71 n nrotkn) PAAPN avartdicoeton péoa 6T TpmTEG 12 dpeg
amo TN ANYM, TO COUTTOMATO UTopel vo epeavicBovv petd and 24 éwg 48 dpeg, evd PTAVOLY GTO
péyoto TG PaputnTdg Toug oTig 4 £m¢ 6 NUEPES LT T ANy).

Mmopei vo, Y€l OC OTOTEAECUO NTATIKN OVETAPKELN UE EYKEPAAOTADELD, kDU Kot Odvoto. Mmopel
eniong va. avamtuybodv oféwon, oldnua eyke@diov, alloppoyic, vroyAvkoipio, vVTOTACT, AoiHmEN
KO VEQPIKN AVETAPKELD.

Epyoomplokdg  avomtdcoETOl  DAEPTPAVOOUIVOCOIUIN, — LREPXOAEPLOpVOUic, — YOAQKTIKY
aQLIPOYOVACT] Kol TAPATOCT) TOV YXPOVOL TPoBpouPivng pe peliopévo eminedo mov UTOpPeEl va
eppavictov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL amoterel aglomioto deiktn TG eEEMENS
NG NEATIKNAG Agttovpyiag kot mpénel vo, mapakolovdeitan taktikd. Hrotuég dokipacisc mpémel va
deEdyovton kotd v évapén g Oepameiog kot vo emavoAappdvovior kabe 24 mpeg. XTIC
TMEPIOCOTEPEG MEPIMTMGELS, Ol NTATIKES TPAVOAUVAGES EMGTPEPOVY GTA PUCIOAOYIKA emineda o€ 1
£€m0¢ 2 ePOOUAdEG e TANPT OMOKATACTOOT TG AElTovpyiog Tov NroToc. Eviovtolg, 6g moAd cofapéc
TEPUTAOGELG UTopel va givon avaykaio 1 LeTapldGYELOT NTATOC.

Mmnopei va gppavicbei ofela veppikn| avendpkelo omd oeio. COANVOPLOKT VEKPOOT] OKOUN Kot YoOpig
mv vmopén nmotikng PAAPng. Emiong, umopei va epgavicBovv BAaPec tov pvokapdiov Kot
TOYKPENTITION.

Yrdpyer kivduvog dnintnpiaong, Wwitepa oe acbevelg e Nroatiky vOc0, GE TEPMTMOGELS YPOVIOV
aAKOOAMoLOV, 68 acbevelg pe ypovia mAnupeAn Opéym ko oe acBeveic mov AapPdvovy emaymysic
ev@opwv. H vrepdocoroyia pmopet va givor Bovatneopa, 1810itepa o€ VTG TIC TEPUTTOCELS.

H to&udtnto ¢ TopakeTapoing OQEiAeTal GTNY TOPAY®OYT EVOG €K TV UeTOfortdv TG, ¢ N-
axetoA-p-Peviokivoviuivng (NAPQI), n omoio adpavormoleitar pe cvvoeon pe yrovtabeldvn kot
amoPaiietal oulevyuévn LE UEPKOATTOTOVPIVI] KOl KUOTEIVY. XTI TEPIMTMOGELS LAEPIOCOAOYING TA
amofépata g yAovtabeidovng efavtiobvtar kot 1 erevBepn NAPQI evadvetonr pe 0e10b0pvAicég
OUAdEC GTO NTUTOKVTTAPO, T OTTOI0, TG KATAGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg N axeTvAokvoteivy Kot 1 pedelovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato TG
yvhovtafeldvng, YPNOLOTOOVVTIOL ®G avtidota ot OnAntnpiacn omd mapaketopuoin. H N-
axetvrokvoteivn (NAC) propet vo, ddoet kdmolov Pabuov Tpoctoacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va Yivetol apéCOG KOl GTO VOGOKOUEID, OKOMO Kol oV
amovclalovV TO GLUTTOMOTE, O0TL LVEAPYEL O Kivouvog kabvotepnuévne nroatikng Prapng. H
YOOTPIKN TAVGY] OTOV €KTEAEITOL EVTOC 2 PGBV omd TNG AMYEWDS OMOUAKPUVEL OO TO GTOULOYO TO
vroleippoata tov @apudkov. H yopnynomn evepyov avOpaxo eumodiler v omoppoO@NoT NG
TOPOKETAUOANG amd 10 éviepo. H epapuoyn yevikav pétpov vrmootpiéng sivor oamapaitmm. H
yopnynom tov avtiddtov apyilel auéone, epdoov N Anedeica 66om eivon mavo omd 125 mg/kg B.X.
Yo, Tovg eViAIKEG Kol Thve amd 200 mg/kg B.E. yo to moudid kou cvveyileton 1 Oyt avaioyo pe To
ATOTELEGLLOTO TOV PETPTCEMV TOV EMMEI®V TNG TUPUKETAUOANG GTO TAACLLCL.
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IIpwv v évapén tng Bepameiog, mapte detypa aipaTog Yio TOV TPOGOIOPICHO TNG TOPAKETAUOANG GTO
TAGGLLO, 0G0 TO SVVATOV GLVTOUOTEPO.

H pétpnon tov emmédov npénet va yivetor 4 dpeg PeTd Tn ANy Kot va Eyet yivel uéxpt 16 dpec an’
avt. Ot Tég Tov emméd®V MOUPOKETAUOANG TAACUATOS TOL acBevolg cuykpivovior pe éva
TPOTVTOTOUIEVO VOUOYPOULO TOV EMITEOMV TPOG TO ¥pOvo amd G ANyems (BAéne Zynua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YPELIieTO EGV TO EMIMES TOVL OIGOEVOVG Eval TAV® OO TN YPUUUT KIVODVOV.
I'evikdg, Bempeitar 6T N epdmal Anyn dve Tov 10 g topaketapldAng umopel va TpoKaAEGEL KAVIK®OG
£€KOnAn nrartoxvtropkn PAAPTN. Bapid Bavatmedpa BLaPN cuviBog emépyeton pe ) Afym dvo tov
25 g. O1 GUYKEVIPMOOELS TNG TUPUKETAUOANG GTO TAAGHO oyeTilovTal pe Tn cofapoOTnTo TNG NTOTIKNAG
prapnc. Eminedo dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg PeTd T AQYN €ivan eVOEIKTIKA avarnTtuéng cofapnc
BAépnc. Eminedo xdto tov 150 pg/x.ex. onpaivouv 41t n avémtuén nroatokuttaptknig PAGBng etvon
amiovn.

H oaketviokvoteiv yopnyeitan amd tov otopotog 1 evdoprefiog. [lopd to o611 elvon 7o
OTOTEAECULATIKY OTAV 1 YopNyNon NS apyilel eviog 8 mpdv amd g AYe®S, TPEMEL va. opmyeiTal Kot
av akoun &xovv mapéietl 24 dpeg amd T ANym.

Evdoeiepimg yopnyodvtor apywkadg 150 mg/kg B.X. dadvuéva. og 200 k.ek. yYAvkoing 5% oe £yyoon
15-20 Aemtddv, akorovBovpeva and yyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ek. yAukolng 5% tig endpeveg 4
dpeg kot petd 100 mg/kg BX og 1000 k.ek. YAvkolng 5% yio t1g endpeves 16 dpeg.

ZuVoAKAg xpovog yopnynong 20 mpeg. Edv eppavicbel avapuioktikn avtidpaon avtipetomiletol pe
OVTUCSTOUIVIKA KOL ] XOPNYNOT TNG AKETLAOKVOTEIVIG Umopel va cuveylobel pe yauniotepo puoud.
Ao tov oTOpaTOg YopnyovvTal apyikde 140 mg/kg B.X. kot ev cuveyeio 70 mg/kg B.X. kabs 4 dpeg
vy 17 popég.

H pebeovivn mpéner va yopnyeitor to apydtepo 10 dpeg peTd TN ANYT, OWQPOPETIKA 1
OTOTEAECUATIKOTNTA TNG PeumveTatl. Xopnyovvtal and Tov otopotog 2,5 g kébe 4 dpeg kol ywo 4
(QOpES.

Edv to ev 10 petald petpnbévia eminedo tng mopakeTadOAng eivol kGT® amd T0 Oplo KIVOUVOL
SLOKOTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eitvar £voeidn yio pLetapdoyeLon HIATOS.
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COUQ®VA UE TIC CLYKEVIPAOGCELS TNG MOPUKETAUOANG o610 TAdoua. Ioyvel povo ywo e@dmal Aqyn
TAPUKETOPOANG. [l Ta dTope VYNAOD KIvdHvov, o Kivovvog apyilel o1 amd TV cLVEXN YPOUUY.

Kaggivn

H vmepdocoroyla kapeivng umopel va €xel g omotéhecpo emtyootpadyio, €peTo, Sovpnom,
tayvkapdio M kopdiakn oppvBuia, oOyepon tov KNXE (abmvia, avnovyio, &Eoym, tapayn,
VELPIKOTNTA, PlyN Kol OTOGUOVC).

®a pénel va onuelwbel 6TL Yo va epeavicBodv KAMVIKE onHavTiKd CUUTTAORATO VTEPPOAIKNG dOONS
KaQeivng pe 1o mPoidv avtd, Bo mpémer va €yet AneBel mocoTNTO CLVOEOUEVN pHe cofapn
NTatoTo&IKOTNTA OO TNV TOPUKETAUOAN.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 @ oppoKOOVVIPIKEG LOLOTITES
Doppokobepamentikn katnyopio: AvolynTikd Kot ovTirvpetikd, kodwog ATC: N02B ES1

To Panadol Extra mepiéyet £éva cuvdvacpo 600 SpacTiK®V ovGIdV. Tng mapaKeTapOANG 1 omoia el
OVOAYNTIKEG KO OVTUTVPETIKEG IO1OTNTEG KO TNE KAPEIVNE 1) omoio £YEL d1EYEPTIKN OPAGCT GTO
Kevtpikd Nevpkd Xvomua (K.N.X))

Mnyoviopdg opdong
HopoxeTopoin

H mopoketapodln omotedel tov kOplo evepyd petafolritn g eowvaketiviig oAAd otepeitor Tov
avemBouNTOV evepyeldv TC. ‘Exel avadynTikéc Kot avTImupeTikég 1010TNTES TOPOUOLES UE OVTEG TOL
AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&£0¢ Kol acbeveic avtiphieypovmoelg 1d10ttes. Eivarl aobevig avaotoléag g
BloctvBeong TV TposTayAavovedy av kol VITApP)ovy evoeiEelg OTL €ivol O ATOTELEGUATIKY KATH TMV
ev{OU®OV TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GLUGTHLNTOC amd avTd Tng meprpépetoc. H avtimupetikn g dpdon
opeidetor oe Aueorm emidpacn ota vrwoboloukd OeppopvOuiotikd Kévipa. O pnyovioudg g
OVOAYNTIKNG dpACNG TNG 0V lval YVmoTOg Kol PTOopel Vo OYeTICETOL e KEVIPIKEG KO TEPLPEPIKES
dpdoelg.

Epdnaé M emavoropfovopevn docoloyic dev emidpd oTO KOPSOYYEWNKO 1) GTO OVOTVELGTIKO
ovotnuo. Xg avtifeon He TO OKETVAOGUAMKULAIKO 0&D, 1 MOPOKETAHOAN Oev emnpedlel 0 ypdvo
poBpouPivng, dev Exel AVTIOUOTETAAIOKT dPAGT KOl OV TPOKAAEl EEEAKMGELS GTOV YOUGTPEVIEPIKO
COAVA.

H avtipieypovaddng dpdon g eivar akoun vd Epevva.

Kag€givn

H evioyvtikn dpdomn tng kaeeivng oty avadyncio eival amotéAespo S1poOpOV Unyavicpov: (i) tov
ATOKAEIGHOD TOV TEPIPEPIKAOV dpAce®V NG adevosivng mov oyetTilovtal Pe TNV avTiAnymn Tov Tovov,
(ii) g evepyomoinong TV KEVIPIKOV VOPUSPEVEPYIKMDY UOVOTATIOV TOV GLVIGTOVV £VOL EVOOYEVEC
oVOTNUE KOTOOTOANG Tov wovov kot (iil) g S1€yepong Tov KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTAWOTOG LE
ENOKOAOVOT SLOUOPP®GT TNG GLVOLGONUOTIKNG CLVIGTMGOG TOV TOVOUL.

DoPPUOKOOIVVOUIKEG EMOPACELS

H omovcio avactoAfng g ovvleone mpootayAavolvdyv oTnV TEPLPEPELN TTPOGOIOEL GNUAVTIKEG
QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG OM®G 1 OlOTHPNON TOV  TPOCTOTEVTIKOV TPOGTOYAAVOIVDY  GTO
YOOTPEVTEPIKO GOANvVe. ¢ €K TOVTOL, T TWUPUKETOUOAN &vdeikvutol oe acleveic pe 16TOPIKO
acOeveiog M OE MEPMTMOGEI GLYYOPNYNONG QUPUAK®V, OTOL 1 OVOCTOAN TNng ovvbeong twv
TPOCTOYAAVOVOV NG TePlpépetag Ba NTav avemBountn (Yo mapddstypo oe acbeveic pe 16T0pKod
YOOTPEVTEPIKNG QUUOPPAYIOG 1] OE NAIKIOUEVOVG).

H xogeivn dpa emtkoupikd evioybovIOog TO GVOAYNTIKO OTOTELECUO TNG TOPUKETANOANC. KAwvikd
dedopévo, KatédelEay OTL 0 GLVOVAGIOG TAPUKETUUOANC-KAPEIVIG VITEPEYEL MG TPOC TNV AVOKOV(LOT
a6 Tov TOVo o€ cUYKPLoT HE Ta dlokio mapakeTapoing povng (p<0,05).



5.2 DoPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Ta emucoroppévo pe Aemtd vuévio dtokior Panadol Extra mepiéyovv éva oo omocddpwong to
omoio emitoyhvel T O10AVTOTOINGCT TOL J1GKIOV GE GUYKPION HE T KOWA diokio [E TO GLVOILAGUO
TOPOKETALOANG KOl KAPETVIG.

Zroyeio popuakoKvnTIKYG oTov dvBpono arodsikvoovy 0Tt pe To Panadol Extra o ypdvog emitevéng
g Bepomevtikng ovykévipwong oto mAdacpo (4ug/mL) eivar 10 Aemtd pe adeo kou 22 Aemtd pe
yepdto otopdyl, omiadn 50% tayvtepa oe oOykplon pe To koG dokic HE TO GLVILOCUO
TOPOKETALOANG KOl KAPETVIG.

O ypovog emiteLENG TG LEYIOTNG GUYKEVIPMOOT|G TNE TAPAKETOUUOANG 6T0 TAAGHA (Tmax) e to Panadol
Extra givai 15 Aemtd ypnyopotepa 6€ GUYKPION LE TO, KO S10Kio LE TO GUVOVUCUO TOPUKETOUUOANC
KoL KAQEIVNG.

Emiong, omodeikvoetar 0Tl T0 €0POg TNG OTOPPOPNONG TNG TOPAKETOUOANG To TpmdTa. 30 Aemtd
(AUCo—30) eivor mepimov 3 @opéc LEYOADTEPO GE GVUYKPION WE TO. KOWO SoKio LE TO GLUVOVAGUO
TOPOKETAUOANG KOl KAPEVNC. 26TOGO, TO GLVOMKO VP0G TNG ATOPPOPNIONG TNG TAPOUKETAUOANG Kol
mg Koeeivng amd ta owokia Panadol Extra eivor icodbvapo pe ekeivo amd ta Kowvd dlokio pe 1o
GUVOLOOUO TOPAKETOUOANG KOL KAPETVNG.

HopoaxeTapoin

Amoppognon

H amoppdenon ¢ mapaketatdAng otav yopnysitol amd to otopa ivar tayeio kot mAnpng. Ot
LEYIOTEG GUYKEVIPMOOELS 6TO TAAGHA emTVYYXdvovTal og 10-60 Aemtd petd tnv and Tov GTOUATOG

TPOSANY.

Kartavoun
H mopaketapoin kotavépetor Toxéms oe OAOLG TOVG IGTOVG. ZTOVG EVIALKES, O OYKOG KOTAVOUNG TNG

TOPOKETAUOANG eivarl mepimov 1 éwg 2 LIKG kot oto moudid xopaivetoan omd 0,7 g 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVIPMGELS OTO Oliplal, 6TO TAAGHO Kol 6TOV Gigdo gival cuykpioiec. Ot cuvnOiopuéveg avorynTikég
GLYKEVTPMGELS 610 TAGoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exet Bpebel 6T1 vdpyet koAl cvyyévela peta&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG GTO TAGGO KOl GTO avOAYNTIKO amoTélecud . H ovvdeon g Ue TIg TpOTEIVEG
ToV TAGoUoTog Kupaivetar peta&d 20% kot 50% g T0EKéG GLYKEVTPMGELC.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO ATEKKPIVETAL GTO YOAQL.

H obvdeon g TapakeTotdAng Le TIC TPOTEIVES TOL TAACUATOG ivol EAAYIoTN 0TIS BepamevTucég
GLYKEVTPMOOELG.

Buouetaoynuotiopnoc kot omwofoin

H mnopoxetopodn petaforiletoan wvpiog oto Mmap. Ilepimov 4% petaforileton péom tov
KutoypOudTeV TOV HIatog P-450 kot oedmvetal o€ éva To&kd petafolritn o omoiog amotoévaveTol
HE EKAEKTIKT] GUVOEST HE TNV MTOTIKY YAOLTAOEWOVN Kol OOPAAAETAL GTO. 0VPO GUVIEOEUEVA LIE
KLGTEIVN KOl LEPKOTTOVPIKO 0ED.

O1 3Y0 o oNuovTIKEG 0001 petafoAicpod givar 1 oblevén yuo Tov oYNUATICUO YAVKOLPOVISI®V Kot
BsuKkdV evoemV, LE TN LOPOT TOV OToimV omoBAALETAL GTA OVPOL.

Avt0g 0 JehTEPOC TPOMOC KOPEVVLTOL TOXEMG OV XOPMYOUVTOL HEYOADTEPEG OOCES MO TIC
OepamevTiég.

EXdyiom mocodtnta petoforiletor péow TV TOAAATANG-AetTovpyiog 0&EW000OV TOL NTOTOS KOl TMV
VEQPPOV TTPog ToV VOpoLLAwpEVO peTaforitn N-akeTvl-p-PBeviokivoviuivi (NAPQI) mov eivat to&ikdg
Yy to. KOTTOPO OAAG, VIO TIC CUVICTOUEVEC OOGElS, adpavomoleitonr amd T yAovtabeidvn Kot
amofarAietal culELYUEVOC UE LEPKOTTTOTOVPIVI KOl KUGTEIVT).

H péon tn tov ypovov mulong koatd tnv oamékkpion eivor 1-4 dpeg. Ov petaforiteg tng
TOPOUKETAUOANG 0oPAALOVTaL KUPI®G UE TO, 00pa. XTOVG EVIALKES, TO0 90% Tng TpocAngbeicag doomNg
amofaiAetal oe 24 dpeg HECH TMV VEPPDV KLPIMG ®C YAvKovpovidla (kotd mpocéyyion 60%) Kot g
Oetikd mapdyoya cvlevéng (katd tpocéyyion 30%). Aryotepo and 5% amofdileTor apeTapinto.

O yxpovog numepLddov {mng tng amofoAing eival Tepimov 2 dpec.

Ewwoi tAnbvouoi
Neppikn ovendpkKelo,
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Ye mepintoon xdBapong kpeatwvivng <10 mL/min, 1 omofoAr] TG MWOPAKETAUOANG KOU TOV
HETAROATOV TNG ETPPASHVETAL.

I'a 10 yAvkovpovidio ko ta Betikd mopdywyo cvlevéne, o puBudg amofoing eivar Ppaddtepog ce
dropa pe cofapn veppikn ducAertovpyia oe cOYKPLon HE LY dTopa. To gAdyioTo ddoTnie HETAED
KkéBe yoprynong eivat 6 1 8 dpeg, GTav YopMyeiTal TAPAKETAUOAN GE QLTOVG TOVG 0GHEVELS.

Hratum avendprelo
Xoppova pe to vedtepa dedopéva Oev aiveror va emnpedlel 1daitepa 0 petafoiiopd g

TOPOKETAUOANG. Agv vrdpyel Kapio avtévoelsn yuo T ypNoN NG TOPOKETAUOANG o€ BepamevTiKég
dooelg o€ acbeveic pe ypovia otabepn nratikny voco.

Oplopéveg KAvikéc odokipég éxovv  katadeiEel €va petpiog emmpeacpévo  HETOBOAMOUO TG
TOPOKETAUOANG o€ aocbeveig pe ypoévie Mratikny OSLGAEITOLPYIR, CULUTEPIAUUPOVOUEVOY TNG
AAKOOMKNG KippmoNg, OT®S QOIVETOL 0O TIC AVENIEVEG GUYKEVIPAOGELS TOPOKETAUOANG GTO TAAGLLO
Kol ToV peyolduTepo xpovo nuicelag Cong e amoPoing. ZTig avapopés avtéc, 0 avEnUEVog xpovog
NULONG TNG TOPAKETOUOANG GTO TAAGILO, CUGYETIOTNKE UE TN UEWWUEVT] IKOVOTNTO LETUPOAMGUOD TNG
TOPOKETAROANG 6T0 Nmap. Katd cuvémeia, 1) TopakeTapoAn TPETEL VAL YPTCGULOTOLELTL LE TPOGOYY| GE
acOeveic pe MmOtk SLCAEITOVPYIO Kol OVTEVOEIKVUTOL OTAV VRAPYEL UN OVTIPPOTOOUEVT] EVEPYN
v660g, 1Wwitepa aAkooAlkn Mratitda, efoutiog g emayoyng tov CYP 2E1, n omoia odnyei og
AVENUEVO GYNUATIGUO TOV NTATOTOEIKOD HETAPOALTN TNG TOPAKETAUOANC.

Hluaopéva droua

H @apuaxoxtvnTikn, 1 duvatotnTa cOVOESNS Kol 0 UETUPBOAGHOG TG TOPAKETUUOANG LETAPAAAOVTOL
ehoepd N kol kaBokov oe nAkiopéva dtopo. Agv anatteitor cuvnbmg mpocapoyn TG dOGNG Yo
avToV ToV TANBVoUO.

Kagsgivn

Amoppdenon

Metd amd yopnynon omd 10 GTOUO, 1| KAPEIVT 0TopPoPATaL TANPOC KoL TAXEMS Od TO YUGTPEVIEPIKO
COMVO UE TIC HEYIOTEG GVYKEVIPAOGELS Vo ep@avifovral petald 5 kot 120 Aemtdv avaroya pe T
d001, TNV KOTACTOOTN TNG VYEING KOl TO CLYYOPTYOVUEVO @Aappoke ot 0obevels o KaTdoTOoN
ynoteiog. Aev VITAPYOLY GTOLXELN Y10 TPOCVOTNHOTIKO LETOPOAMGHO.

Kozavoun
H kageivn katavépetat eupémg oe 0A0 o cpa. H péon ohvdeon tng Kapeivng e TIg Tp®TEIVES TOV
TAdopoTog givan mepimov 35%.

Buoustaoynuotiondg

H xapeivn petaforileton oxedov €& oloxAnpov (~99%) oto map pe o&eidmon kot amopedvuAiinon oe
duapopa wapdywya Eavbivov mov amoPdAirovtol ota ovpa. To wwoévlvpo CYPLA2 tov nmatikov
Kutoypaopatog P450 cuoppetéyet otov eviupukd petafoAopd g kapeivng.

AmoBo\

H amoPoln otoug evilikeg mpaypotomoleitar oxedov & ohokAnpov oto Nmap. Mdovo éva pkpo
1060070 (1 €wc 2%) T Anebeicag doomng TG Kapeivg 0Tovg avOpdTOVS amoPAALETOL AUETAPAN TN
T 0VPAL. XTOVG EVIIMKEG, Tapotnpeital £viovn petafAntotnta oto puiud amofoinc. O uésog ypovog
nuicetog {ong 6to MAAGHLO PLETA TNV 0O TOV GTOUOTOC Yop1yNon ival mepimov 4,9 dpeg pe evpog 1,9-
12,2 opeg.

2UVOVUGNOS TOPUKETONOANG KOL KAPEIVIS

Agv éyel mopatnpndel kopeoprodg Tov S1001KacIdV amofoing pe emakdAovBoug Kivdhvoug avénuévou
xpévou nuicelog {ong Kot ToEKOTNTOS Yo TNV Topaketapoin. H amoppdenon kot twv d00 dpacTik®v
oVCLOV  (TNG MOPOKETOUOANG Kol NG KOEEvng) elvar  ypryopn OM®G MEPLYPAPETOL  OTIG
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEC Y10, TNV KAOE pio xwpiotd. Aev mapotnpnnkay aAAniemidpdoelc.

5.3 Ipoxivikd d€dopéva Y10 TNV 06QALELN

11



IIpoxAvikd dedopéva yio TV acQALELD TNG TOPAKETAUOANG KoL TNG KOQEvNg ot Piloypapio dev
TAPOVGIALOVY EVPTLLOTOL AVOPOPIKA LE TN CLUVIGTOUEVT SOGOA0YIO Kot TOV TPOTTO ¥PNoNG TOL
TPOIOVTOC.

Agv vrdpyovv copPatikéc peétec yuo TV a&lohdynon g To&IkOTNTOG GTNV OVOTOPOY®mYN Kot TNV
avATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTHT®V.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

IIpolehativomompévo dpvro, mofdovn, avBpakikod acPéatio, kpoomoPiddvn, vatprodya
pebvAmapadoposuvPevioikd, vaTplovya atvAirapaidpo&uPevioikd, vaTplovya
npomvATapoidpo&uPevioikd, arywikd o0&y, oteatikd payvicio, Opadry Asvkd YS-1-7003, evéciuo
VOwp, kel KapvaoHPngs.

6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpapudletat.

6.3 Awdpkera Comg

24 ynveg

6.4 Idwitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TNV PVAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAidoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

6.5 DVYo1N KO GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Kovrti mov mepiéyer 8, 12, 16, 24, 32 1 36 diokia péca og avlextikég oo Todd KOWELES
amoteLoVUEVES 0md adlapaveg ToAvPivuloyrmpidto (PVC) mayovg 250um 1 300um o1 omoieg
KOADTTOVTOL UE PUALO DO GTPMGEMV 0d aAOVUIVIO Thyove 20um Kot tepe@Boiikd TolvalbvAévio
(PET) mdyyovg 8pum.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPuLGEELS ambppLyng

Kdabe aypnoyomointo @oaprakentikd Tpoidy 1 DTOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVE, LE TIG
KOTO TOTOVG IoYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA TIPOIONTA YTEIAX EAAAY MONOIIPOXQITH
ANQONYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOIIPOXQIIH A.E.,

Aewo. Kneoiog 274,

152 32 XoAdvdpt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX
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5805/29-01-2021

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykprong: 01 OxtoPpiov 2014
Huepopnvia avavéwmong g adetag: 29 lavovapiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

10 XemtepPpiov 2021
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