MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Advance 500 mg emkoAlvppéva pe Aentd vuéVio diokio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S00 Mg mopakeTapoAng.

IMo Tov TAfpn Katdrhoyo Tov ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemtod vuévio diokio
To dwokio pmopei va dwywpiotel o€ 000 ioeg dOGELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1

OepamevTiKég evoEitelg

AvTipetomion Hrog £0¢ LETPLOG EVIACEMG GAYOVG, SLGUNVOPPOL KoL MG OVTITUPETIKO.

4.2

Aocoloyia

210 oUW KoL 6TOVG EVIIMKES, 1| 0060 0yio 7pémel vo KaBopiletor a6 10 copoTKO Bdapog TOL
acBevove. 1o va amopehyetar o kivouvog VITEPSOGOAOYING, EAEYETE OTL TOL GUYYOPTYOUHEVE QOPLOKEVTUCE
TPOIOVTOL (GUUTEPTAOLBOVOLEVOY TOV GUVTOYOYPUPOVUEVMY KOL U] GUVTOYOYPAPOVUEVMV) OEV TTEPIEYOVV
TopokeTopOAn (PA. 4.4 E1ducég mpoetdomomaoelg kot mpo@LAGEELS Kotd T xprion). Akovoia vtepdocoroyia

Aocoloyia Ko TPOTOS YOPNYNONS

pmopei va oonoee og cofapn) nrotikn BAaPn kan Oavaro (PA. 4.9 Yrepdocolroyia).

T evijlikes kan grjfoug dve Tov 14 tdv, to diokio, Panadol Advance npénet va, yopryobvion og d0GEIG
v 10-15 mg/kg kébe 4 éwg 6 dpeg € o PEYIGTN GLUVOAKT Muepnown. doon twv 75 mg/kgmuépa. H

UEYIoTn NUEPN OO dOOT| OgV TPEMEL VoL VTTEPPOIVEL T, 4 YPOUUAPTOL.

IMivaxog 1: Aocoroyio drokicv Panadol Advance ywa evijAikeg pe copoatiké Bapog ico 1 peyaidrepo

Tov 50 kg kon epiifovg nhkiog dve tov 14 erdv.

Panadol Advance EAlaypoto
Emxohloppéva pe Méywotog AvdoTnpa
Aemt6 vpévio |Adon AprOpog petadd  tov|Ménet
owokia 500 mg HopokeTaporng |Awokiov  ava|d66s@v Hpepijowr Adon
(mg) Adon (Opeg) (6wokia)
500 mg 2 4 ¢wg 6 dpeg

(4.000 mg)

Ta katd Tpocéyyion NAKlakd e0pn e oyéon UE TO COUATIKO Bapog divovtar yio Kabodnynon povo.

Na ypnoyomoteite Tig nhikieg BAcEL TOV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.




Mn ypnowlonoteite avtd ta dtokio oe eviAikeg | maudud kéto Tov 50 Kg. Avtd Ba £xel og anotédeopo
NV TPOGANYN HeEYOAVTEPNG OOONC amd TN CLVIGTMWEVN 000m (LIEPOOGOAOYIR) KOl UTOPEL va
nmpokaiéoel PAGPN oto NTap.

Negpikn} ovorertovpyia
To Panadol Advance avtevdeikvotol o€ acBeveic pe VEQPIKN aVETAPKELD.

Xe aoBeveic pe coPfopn veppikr] duciettovpyia, to gAdyioto dbotnuo petald kdbe and oTOHATOG
yopnynong Panadol Advance npénet va. tpomonoteitatl cOUQ@VE 1e To akdA0LO0 oy

Kéa@apon Kpeatviviig  Ardotnpa petadd tTov d6cemv

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

BA. emiong mapdypago 5.2 Gapuakokvntikég 1010tTeg, E1dtkoi mAinbuouoi, Neppikr dvciettovpyia.
Hratua dvorertovpyia

Xe aobeveic pe dwtapaypévn nmatiky] Aettovpyio, mpémel va pewwbel n 66on N va moapatabel to
docoloykd pecodidotnua. H uéyiotn nuepnoto d6on de Ba mpémet va vepPoiver ta 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOAOVBES TEPITTMOGELS:

- evmAikev mov Quyilovv Ayotepo omo 50 kg

- xPOVIOG M| OVTIPPOTIOVUEVNG EVEPYOD NTTaTondOEInG, 10104TEPO, GE EKEIVOVG [IE N0 MG PETPLAL

NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELD

- ouvvopopov Gilbert (otkoyevig vepyorepvOpivarptio:)

- %pOVIOVL OAKOOMGHOD

- xpoviag TANUpeA0VS Bpéymg (YopnAd amofépata Nratikng YAoutadeiovng)

- aQLOGTOOTC.
BA. emiong mapdypapo 5.2 GapuokokivnTikég 1d10tnTeS, E1otkol minbuopol, Hrotikn duvcieitovpyia

Haxuiopévor
Yuvnbomg dev amatteital TPOGapUOYN TG S0GOA0YING G€ NAIKI®UEVOVS 0oheveic.

Houdrozpiog winQvouog
Agv ocvviotdton og Todld Katw TV 14 €Tdv.

Tpémog yoprynong

Amo Tov 6TOHHTOC.

Na unv vepfaivetor n cuvieT®pev 060M.

[Ipémel va ypnoylomoteiton 1 LGy oT OGN KOt Y10 TO HKPOTEPO YPOVIKO SIAGTNUO TOV OTOLTEITON
YO0 TV OVOKODQIGT TOV CUUTTOUATOV.

Meta&d Tov 066ewv va pecorafel Staotnpa 4 wpdV TOVARYIGTOV.

4.3 Avtevoeileig

- Ymepevaonoio otV TOPOKETAUOAN 1| O€ KATOW0 omd TO. EKO0Y0 OV OVOPEPOVIOL GTNV
mopaypoeo 6.1

- Zofopn NTATOKLTTOPIKN OVETAPKELD 1) L] OVTIPPOTOVLEVT EVEPYOS NTOTOTAOELL

- XoPoapn vEQPIKN AVETAPKELL



4.4 E10wkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@uAdcels kata Tt ypfion

Mo ™mv omoevyn tov KVOUVOL VIEPdOGOAOYinG, €AEYETE OTL To (AN YOPTYOVUEVO (PAPLOKO
(cvumeplopfavoUéVOV TMV GUVTOYOYPAPOVUEVOV KOl TMV 1] GLVIAYOYPAPOVLEV®V) eV TEPIEXOVLV
TopoKeETAUOAN (BA. 4.5 AMNAemOPAceElC He GAAO QOAPUOKEVLTIKA TPOIOVTO KOl GAAES HOPPEG
aAANAeTiOpooTG).

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mbhavd vo TpokarEcEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTHGT TOV
UTopEl VoL OTOLTIGEL LETAROGYEVGT TATOG 1) VL 00N YN GEL 6To Bdvaro.
H mopaxetopdAn Tpénel va yopnyeital e TPOCOYN O TEPIMTOCELS:

- Hratokvttapikig avendpkelog, ovumepiiappavouévon tov cuvdpduov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvoupio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoloyia kot TpdmoOg yopnynong kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEg, E1dkol mAnbucpoi, Hratikn duciettovpyio

- XoPapng veppikng avemdpkelag (kaboapon kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypapo
4.2 Aocoloyio koi TpOmog yopnynong kot 5.2 doppokokwvnrikég 1010tnreg, Eidikol
mnBvcpoi, Neppikn duciettovpyio

- Avemdpkelog g agudpoyovdong g 6-pmceopikng yAvkolng (G6PD) (evdéyeton va
001 YNGEL GE ALLOAVTIKT ovoLpia).

- Xpoviov OAKOOAGUOD, LTEPPOMKNG KATOVAA®ONG 0AKOOA (3 M TEPLOGOTEPE GAKOOAOVY
motd kébe nuépar)

- Avopeiog, Povoiiag M wayegiog, ypoviag mAnuueAovg Opéymc, onyaipiog  (younAd
amoBépata Nratikng yhoutadeldovng)

- Aguddtmong, vrooykauiog

- Xg yuvoikeg Katd Tn SIPKELN TNG EYKVUOGVVTG Kol TG YaAovyiag (PA. mapdypapo 4.6)

- llpénel va mapokoiovBeiton n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUITOCELS LOKPOYPOVILG YPIONG 1| OF
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADY 6OGEDY TOV QUPUAKOV.

Houdrorpinog ninQvouog
Xe moudid amonteitol TPocoyn McTe vo. unv vrepPaivetol  cvviotdpevn door. Ta modid etvor mo
gvaiocOnta og mepintwon vrepdocoroyiog.

Xe aoBeveic mov Ppiockovial og KoTAoTaoN e£AVTANONG TV amoBepdtov YAouTafeldvng n ¥p1on g
TOPOKETAUOANG Uropel va avénoet Tov Kivouvo petafoikng o&éwong.

Edv ta cvumtopato empévovy, Oa mpénel va avalnmOei 1otpiky cuuBovAr.

ZuvioTatol Tpocoyn OtTav 1 PAOLVKAOEAKIALIVY yopnyeital TOVTOYPOVE, LUE TOUPAUKETAUOAT, AGY® TOV
avEnuévou Kvduvov petafortkng o&émong pe avénuévo ydopo avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAd kivouvo yio HAGMA eivar xupiog ekeivol pe cofapn veppikn dvcAertovpyia, oNyn 1 KoKy
SlTpoon, €WOKOTEPO €0V EYovv ypnoomolndel ot vYMAOTEPEG NUEPNOLEG OOGELG TOPAKETUUOANG.
Metd ™ cvyxopnynon GAOVKAOEUKIAAIVIG Kol TOPOKETOUOANG, GUVIGTATOL GTEV] TOPOKOAOVONON
Yl TOV EVTOTIGUO 0&eoPacikav dtatapaydv, cuykekpyéva g HAGMA, cuurepilopfovopévng tng
e&étaong yuo 5-o&ompoAivn 6T 0vpa.

4.5 AMMAETOPACELS NE GALN QUPUUIKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES HOPPEG alinieniopaocng
H calicvlopion evdéyeton va mapateivel Tov ypovo nuilmng (tY2) g amofoAing tng mopoKeTapOANC.

H yoleotupapivn pelidvel v amoppdONoN TNG TOPOKETAUOANG, EVEO 1 UETOKAOTPOAMION Kol M
doumep1dovn av&avouv to puoBUd amopPPOPNONG TNE TAPUKETUUOANC.



IIpémel va epiotdton 1 TPOGOYN KATA TNV TAVTOYPOVN ANYT QUPUAK®V oL gival emaymyels tov
nratikov eviopmv (my. eowvofapPrrdAn, oovialion, xkapPapalenivn, prpaurivn kKAw) 1 pmopel va
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wvieppepoveg) Kabmg avédvetar o kivouvog Nrotikng PAGPNC.

e acbeveic mov maipvovv PopPrrovpicd, TPIKUKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpel va
eupaviotel dwotapayn KETAPOAIGHOD NG TOPAKETOUOANG HETA Tn ANyn HeYGAov 00cemV Kol va
avéndel o xpovoc NUIL®NG TNG 6TO TAAGLLL.

H mpofevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv dimAdoila peimon oty kaBapon Tng ToUpUKETAUOANG
avaotéAlovtag T cVieVEN TG pe To YAvKovpovikd 0&D. Tpémet va e€etdletal To evoegyoOpevo Pelmong
g 0OGNG TNG MAPOUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YOpNyNoT TOPOKETANOANG e Kovpapiveg, ovumepiiapfavopuévng g Papeapivng, pumopel
Vo 00N YNOEL O UIKPEG TPOTOTOMGES TV MV TG AteBvoig Oparomompévng Xxéong (INR). Xe
aUTAV TNV TEpinT®ON, TPEMeL va dlevepyeitar owénuévn mapakolovnon tov Tudv tng Atebvoig
Ouparomompévng Xxéong (INR) xotd v mepiodo g tavtdypovng ypnong kabdg kot yo pio
ePdopdda peTd ™ drakomn TG Bepaneiag [LE TOPAKETAUOAT.

H napoxetapoin peudvel m Prodobecipdmra tng Aapotpryivig yopig OLmG va givol cagng 1 KAMVIK)
onuocio ™c.

To aAkoOA umopel va ov&noet TV NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPAKETAUOANG KATA TV VIEPSOGOAOYIL.

H tavtoypovn yopriiynon @awvutoivng pmopel va odNynoel 61N He®ON TNG OMOTEAECUATIKOTNTOG TNG
TOPUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QUVVTOTVN TTPETEL VO AOPEVYOVV DYNAEG KOUN ¥povieg d0oelg Topaketapoine. Ot aobeveic mpénet
va mapakorlovBodvtar yia evdeiEelg nrartotolikdtnTag.

Xpdvio Ay AVTIETANTTIKOV 1] GTEPOEWOMV AVTICLAANTTIKGOV amd TO GTOHO ETNPEALOVY TO NTOTIKE
évlopa kat pmopel va gumodicovv v emitevén OepamevTikdv eMmEdOV 610 TAAGUO AVEAVOVTOG TO
petaforiopd TpmTNG 61660V 1 TNV amoPOAT.

Epyoomploxég e€etdoeis: H mapaketapdin pnopet vo dOGEL YeudT OmoTEAEGLOTO 0VPKOD 0E£0G OTO
aipo pe ™ péBodo tov PGPopoforppapikod 0&Eog Kot TG YAvkong pe t pébodo ogddong-
vepoelddiong.

DdlovikhoaxAAivn:  Xvviotdtor mpocoyn OTavV 1 WOPOKETOUOAN YOPNYEITAL TOVTOXPOVO UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KoBMg 1M TawTOXpOoVN YOopNynorn &xel cvoyetwotel pe petoafolkn oféwomn pe
avénuévo yooua avidviov (HAGMA), edikdtepa oe acbeveic pe mopdyovieg kwvdvvov (PA.
mopaypapo 4.4).

4.6 FCovipoétnTta, Kinoen kot yorovyia

Konon

Ot éykveg yovaikeg, 1010iTEPO KATO TO TPMTO TPIUNVO, TPEMEL VO GUUPOVAELOVTIOL TO YIOTPO TOVG
POTOL AGPOVYV TOPOKETOUOAN, OMMG OMOLTEITOL HE TN YPNON OMOOLONTOTE PUPUAKOV KOTO TN
dlapKeLa TG KONOTNG.

‘Evog  peydrog apOpog oedouévov oamd €ykbovg 0Ogv  LIodEkviEL 00TE JVUGULOPQPIKT) OVTE
euPpuikn/veoyvikn tolkoOTNTO. ATO EMOMNUOAOYIKEG UEAETEG OYETIKG PE TN VELPOOVATTLEN TOV
TodIOV Tov €xovv ektebel o€ TaPAKETOUOAN EVIOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTOVV OdIOUPIoPNTNTA
dedopéva. Av n ypnion ¢ TapaKETOUOANG KOsl KAMvikd, amapoitnt, umopsl va ypnoiuomotnfel
Katd T S1dpKeln TNG KOMNoNG. 26TOG0, TPEMEL VO, YPNCILOTOLEITOL 1] KPOTEPT] OMOTEAECUATIKY OO0
Y10l TO LUKPOTEPO SVVOTO YPOVIKO SLAGTNE KOL LE TN LKPATEPT duvaTh GUYVOTNTO.

Oniacudc

H mopaxetopodn omekkpivetor 610 PUNTPIKO YOAO OAAG Oyl 08 KAWIKA OTMUOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVIGTOUEVEC 00GELS. ZOUPOVA UE TO SLobEoIa OESOUEVO TTOV £XOVV ONUOGCIEVTEL, N TOPAKETOUOAT
dev avtevoeikvotorl Katd o OnAacpo.

4.7 Emopaceig 6ty IKavoTnTo 001171161G KOl YEIPLGUOD UNYOVIILETOV

To Panadol 6gv givar mBavo vo. £xel exidpooT oIV IKOVOTNTO, 03T YNOTG KoL XEPIGLOD U0V UATOV.



4.8 AvemOounteg evépyereg

O avemBOunteg evépyeleg amd 10TOPIKA OE00UEVE KAVIKDV HEAETMOV €Vl CTAVIEC KOl OO HIKPO
aplBud oacbevaov. Avtiotorya, ov avemBOunteg evépyeleg mov &yovv avoeepbel amd v ekteVN
gumelpio petd TV KukAogopio Tov PapUdKov oTiG BepameLTIKES dOGES — OTMG AVOPEPOVTIAL GTNV
gMONUAVON — Kol BepovvTal OYETIKEG, TAPOTIOEVTOL G HOPPN TIVOKO TOPOKAT®O OVO OpYavIKO
GUGTNHLO KOl GLUYVOTNTA.

H axdéiovdn cuvOnkn éxet ypnoworombet yio v 1a&vopnon Tov avemBopntov evePYEL®V: TOAD
ovyvés (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), dxt cvyvég (=1/1000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 éwg
<1/1000), oAb omavieg (<1/10.000), un yvootig cuyvotntog (n cvyvotnta dev pmopei va extiundei
pe Paon to drebéoipa dedopéva).

H ovyvémra tov avemBopntov evepysudv €xel ektunfel Pdaoel tov avbBdpuntov avapopdv mov
eEMedncay amd ta dedopéva, LETA TNV KVKAOPOpiaL.

Opyoviké cooTnuo Avem@ounTn gvépysia Zoyvotnra
AlaTapayés Tov opomTomTiKoV@poufomevia [ToAv ondvia
KOl TOV AERLPIKOD GUOTNROTOS |AKOKKIOKLTTOPOLIO [ToAv omdvia
Ovdetepomevia Mn yvootig
IAgvkomevia Mn yvootig
AL TOPOYES Tov/Avoeuiatio [ToAv omdvieg
VOGOTOTIKOV 6VoTNATOS  [YrepevaicOnoia
AlaTapayés Tov avamveveTikoVBpoyydonacpog mbavadg va epeoviotel ogllloAd ondvia
GVGTNHOTOG, TOV Odpoxa koyocOuatikode aocBeveic evaicOntovg oV
TOV HEG0O®PEKIOD acmpivn kot dAho MEAD
AlaTapay£s Tov Natog Kol TOVHmaTK duciettovpyia [ToAv ondvia
oA POpmV Hrotim averndpkela Mn yvaootig
Hratwr vékpoon Mn yvootg
Hrotitda Mn yvootig
AYYELOKES OLOTOPUYES Yrotaon (o¢ countopa avaguiaiog) Mn YvooTtig
ALOTAPOYES TOV YUOTPEVTEPIKOVIALAPPOLL Mn yvooTig
GUGTI|LOTOG Kotlaxo ahyog Mn yvootig
Awoatapayss Tov déppatog kolKvidwon Mn YvooTtig
TOV VTOOOPLOV LGTOV Ep0Onua Mn yvooTig
E&avOnua [ToAv omdvia
O&eia yevikevpuévn e€avOnuotiky Mn yvootig
Dlvktaivoon
To&kr emdeppiky vekpoOAvLGN I[ToA0 omdvia
>vvdpopo Stevens-Johnson [ToAv omdvio
IAyyelooionpa [ToAv omdvia
Kvnouog Mn YvooTig
Mopaxivikés eEeTdosig Hroticd éviopa avénpéva Mn yvooTtig
Aebvic Opaiomomuévn Zyxéon uetwpévn  IMn yvootg
Aebvic Oparomomuévn Zyxéon avénuévn  IMn yvootg

Koatd ™ ypovie Aqym 1M 1t Ayn peyOAmv O00E®mV OvOQEPOVTIOL O, YOOTPIKA EVOYANUATO,
OLOAVTIKY ovOopLio, OKOKKloKLTTOpOic, pebopocpapvarpia, depuatikd eEavOniuata, kvidwon,
TopeTdG, vmoylvkauio, Oiéyepon TOv  Kevipikod vevpikod ovothuotog (KNX) 71 vavnia,
OpouPorevikny mopevpa. Iapatetapévn AMym vynAdv d0cemV UTOPEL VO TPOKOAESEL VEPPOTADELL
K0l OTAVIOG TOYKPEATITION.

Y& OMAVIEG MEPMTMOOELS Exovv avapepbel vavtia, Eapvikn andiewa Pdpove, amdAei Opeéng Kot
iKktepoc.



H mopoaketapodn pmopel vo TpoKoAécel coPupéc JEPUOTIKEG OVTIOPACES TOL UTOopel va givol
Bavatneodpeg, o0mmg ofeia yevikevuévn e€avinuatiky eAvktaivoon, covdpopo Stevens-Johnson, kot
to&wkn emdepuikn vekpoivon. O acbevelg mpémer va evnuepdvovtol yio o onueio g cofopng
OEPLOTIKNG OVTIOPAOTG KOL 1) XPTOT TOV (QOPUAKOV TPETEL VO SLOKOTTETOL GTNV TPATN EUGAVIOT
depuaticol e&avOnpaTog 1 omolovdnToTe ALV onueiov vrepevatsOnciog.

Avo0opd mBavoLloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoloyoduevmv avemBountov evepyeidv HETE amd T xopnynon adelog Kuklopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivan onuavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mopakoAiovBnom tng oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV  QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS. Znteitol amd TOLG EmayyeAUOTiEG vyelog va
avagépovv omolecdnmote mibavoloyovueves avemBounteg evépyeleg otov EBvikd Opyaviopod
Ddapudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyds, ABiva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Iototomoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapdin etvon mhavd vo TpokaAEcel NTATIKY AVETAPKELD, KOTAGTAGT TOV
UTOPEL VO OITONTAGEL PETAUOGYEVGN NATOG N v odnynoel oto Bdvato. ‘Exel mapatnpnbei oéeia
TOYKPENTITION, GUVIOMG LE NTOTIKY GVGAELTOLPYIO Kol NTATOTOEIKOTNTO.

H vrepdocoroyia pmopel vo givol amotéAespo akovolag 1 €K00GLOG AYNG MEYUANC TOGOTNTOGC
TOPOUKETAUOANG 1 TapATETOUEVNS AYNG vyniov docemv. Ot cuvémeleg umopel va gival TOAD
coPoapéc. H vmepdocoroyia pe mpocAnyn peyding tocdtntog TapakeTonoAns 7,5 g | TEPIoGOTEPO GE
eviiMikeg 1 140 mg/kg ocopatikod Bapovg o€ maidid, TPOKAAEL KOTTOPOAVTIKY Nratitida, wbavn va
EMAYEL OMKT] KOL UT] OVOCTPEYIUTN VEKPMOOT], LLE OMOTELEGLLO NTOTOKVTTAPIKT] OVETOPKELD, LETOPBOAIKTY)
o&émon Kot eykePaAOTADELD TOV PUTOPEL VO 0ONYNGEL GE KO Kot Bdvorto.

Ta ocvumtopata g vrepdosoroyiag epeovioviar evtdg 24 wpov kot ggiiccovtal oe PapvTnTo.
[Meptrappdvovv vavtia, epéTovs, vrepdpwoio, ANBapyo, KOaKkd dAYoc. AT TV gumelpia GYETIKE
He TNV VIEPSOCOAOYID UE TOPOKETAUOAT, TO KAWVIKA GUURTOMOTO MTAtikng PAAPnG pmopel va
eupavictovv cuvnbag 24 ¢wg 48 dpeg Petd T ANy, evd eBGvouy 610 PEYIoTO TNG PapVTNTAS TOLG
ot 4 €oc 6 muépeg petd T Aqyn. Mmopel vo €xgl ®G OMOTEAECUO TMATIKY OVETAPKELD LE
gykeporomadela, kopo kot Odvato. Mropel emiong vo avoamtoyfovv ofémon, oidnua eykepdiov,
alpoppayio, vVwoyAvKatpio, VTOTAGT, AOTHMEN KOl VEPPIKT OVETPKELD.

Epyoomplokdg — avomTOGoETOL  LDAEPTPAVOUUIVOCOIUIN,  VTIEpYorepLOpvopicy,  YOAOKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTOoT TOv YPOvov TpobBpouPivng e pelwwpévo emimeda mov UTOPEl Vo
gupavictoov 12 émg 48 dpeg akoAovBwmg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioTto dgiktn g eEEMENC
NG MTOTIKNG Agttovpyiog Kot Tpémel va mapakoiovBeitarl Taktikd. Hmotwég dokipacieg mpémet va
deEdyovton xotd v évapén g Oepomeiog kor vo emavaAapPdvovior kabe 24 opeg. ZTIg
TEPIOCOTEPEG TEPUTTMGELS, Ol NTOUTIKEG TPUAVGOUVAGEC EMIGTPEPOVY GTA PUGLOAOYIKG emineda, o€ 1
€m¢ 2 efdopddeg pe TANPN anokatdotaot g Agttovpyiag Tov Nratog. Eviovtolg, og moAd cofapéc
MEPUTAOCELG PTopel va lvart avaykaio 1 LETAPOGYELGT NTOTOG.

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

Yrdpyer kivduvog dninmpiaonc, Wwitepa oe acbeveilc pe NrotTikn vOG0, GE TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKOOMOUOV, o€ aobevelg pe ypovia mAnupel Opéym kol o acBeveic mov Aapupdvovy enaywmyeic
ev@opwv. H vrepdocoloyia propet va givor Bovatneopa, 1010itepa o 0VTEG TIG TEPUTTOCELS.

H to&uwotto g mapakeTtandANg opeiletol otV Topoy®yn evOg €K TV UETAPOAITOV TG, TG N-
axetoA-p-Peviokivoviuiving (NAPQI), n omoia adpavomoteital pe ocbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPfaiietal oulevyUévn LE UEPKOATTOTOVPIVI] KO KUOTEIV. XTI TEPMTMGELS LIEPSOCOAOYING TOL
amofépata g yAovtabedvng e€avtiobvtar kol 1 eredbepn NAPQI evavetar pe 0e1000pvAtkég
oudOEG OTO NTATOKVTTAPA, TO OTO10, £TCL KATAGTPEPOVTOL.


http://www.eof.gr/

Ovoieg, 6mwg 1 akeTVAOKVOTEIVN Kol 1 pebetovivn, ot omoieg emovopOdvouy Ta amobBéuato g
YAOVLTOOEIOVIG, YPNOLLOTOIOVVTOL ®G 0vTidoTa o1 OnAnmmpiaon ond mapoketopoAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabpov Tpootacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va Yivetol apéo®S KOl GTO VOGOKOUEID, OKOUO KOl OV
amoLGLALOVV TO GLUTTOUATA, OLOTL LILAPYEL O KivOLVOS KaBvoTEPNUEVIS NIATIKTS PAGPNS.

H yootpikn mhdon Otav ekteleital evidg 2 wpdv amd g ANYemS amopakpOveL amd T0 GTOUNYO TA
vroieippato Tov Qopupakov. H yoprynon evepyod dvOpokoa eumodilel v amoppoenomn Tng
TOPOKETAUOANG amd 10 éviepo. H epappoyn yvevikov pétpov vrootnpiéng eivon amapaitnmm. H
xoprynon tov aviddtov apyilel apéoms, pdoov N Anedeica ddomn givar Tavo amd 125 mg/kg B.X.
Yo, TOVg eVAAIKEG Kol whve amd 200 mg/kg B.X. yo ta moudid kou cvveyileton 1 Oyt avaloyo pe o
ATOTELEGILOTO TOV PETPTCEDV TOV EMTEIDV TNG TUPUKETOUOANG GTO TAACLLAL.

IIpwv v évapén tng Bepaneiag, mapte detypa aipoTog Yoo Tov TIpocdopIGHO TG TUPUKETAUOANG GTO
TAAG A, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédnv mpénet va yivetar 4 dpeg petd t ANy Kot va €xet yivel uéypt 16 opeg on'
avt. Ot Tég TV eMIEdMV TOPOUKETAUOANG TAACUOTOS TOL 0cBgvolg Guykpivovior pe éva
TPOTLTOTOUNUEVO VOUOYPOULO TOV EMUTEO®V TPOG TO ¥pOvo amd g AMyems (BAérne Zynua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YpeLdleTon EGV Ta EMiMESN TOV AGOEVOVG eVl TAV® OO TN YPUUUT KIVODVOU.
I'evikdg Bempeitor 60TL 1 epdanal Aqyn dve tov 10 g mopaketapding propel vo TPoKOAEGEL KAVIKMG
£€kOnAn nratoxvtroapkn PAAPN. Bapid Bavammedpa PAAPN cuviBog enépyeton pe ) ARy Gveo Tov
25 g. O1 GVYKEVIPMOOELS TNE TUPUKETAUOANG G6TO TAAGHO oyeTilovTal pe Tn cofapodTnTo TNG NTOTIKNAG
PAapnc. Eminedo avo tov 300 ug/x.ex. 4 dpeg PeTd T ANy eitvar evosKTiKA avamtuéng cofapng
BAdpnc. Eminedo xdto tov 150 pg/k.ex. onpaivouv 41t n avémtuén nroatokuttaptkig PAGPNg etvon
amiovn.

H oketvhokvoteivn yopnyeiton amd tov otoépotog 1 evdopiePiog. Ilapd to o611 elvan o
amotelecatikn 6tav 1 xoprynon g apyilet evidg 8 wpmv and g AMYewc, TPEMEL Vo yopnyeiTon Kot
av akoun Eyovv tapérOet 24 dpeg omd ™ Aqy.

EvdoeieBimg yopnyodvior apyikodg 150 mg/kg B.X. dwivpuéva og 200 k.ek. yAvkoing 5% oe éyyvon
15-20 Aentddv, axorovBovpeva amd Eyyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ex. yYAvkong 5% 11¢ emdueveg 4
dpeg ko petd 100 mg/kg BX og 1000 .ek. YAvkolng 5% yio t1g endpeves 16 dpeg.

Suvolkdg ypovog yopnynong 20 apeg. Edv eppavicbel avapuloktikny avtidpacn avtipetoniletal pe
OVTUCSTOUIVIKA KO 1] XOPNYNOT TNG AKETLAOKVGTEIVIG Umopel va cuveylobel pe yauniotepo puoud.
Ao tov oTOpaTog YopnyohvTan apyikme 140 mg/kg B.X. kot ev cuveyeio 70 mg/kg B.X. kdbs 4 dpeg
vy 17 popéc.

H upebeovivn mpéner va yopnyeitor to apydtepo 10 dpeg peTd TN ANYTn, OQOPETIKA 1
OTOTELEGUATIKOTNTA TNG HEIDVETAL. XOpnyouvtol and Tov otopatog 2,5 g Kabe 4 dpeg kot yo 4
QOpEs.

Edv to ev 10 peta&d petpnbévia eminmedo g mopakeTadAng eival kdto amd to Oplo KvdLuVoL
SLOKOTTTETOL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivar £voeién yio petapudoyevon Nmatog.
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Qpec petd v Myn
Zympo 1.
Kotd RUMACK-MATTHEW voudypappo Tpocdlopiopuod Tov Kvdivov TNIOTOKVTTOPIKNG
BAGPNC cOpemva pe TIC GLYKEVIPAGELS TNG TUPUKETAUOANG oto mAdoua. Ioyver poévo yia
gpamal Myn mapakeTapdins. o to dtopa vYNAOD Kivddvov, o kivduvog apyilel oM amd
TNV GUVEYN YPOUUT.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 @ oppoKOIVVUPIKEG LOLOTITES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: AAAo avodlynTIKa Kot ovTmvpetika, koduog ATC: NO2BEOL

H mopoketapoln omotedel tov kOplo gvepyd petafolritn g qoivaketiviig oAAd otepeitol Tov
aveml@OuNTOV evepyeldv TC. ‘Exel avadynTikéc Kot ovTImupETIKES 1O10TNTEC TOPOUOIEG UE OVTEG TOV
AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&£0¢ Kol acbeveic avtiphieypovmodelg 1d10ttes. Eivarl acbevig avaotoléag g
BloctvBeong TV TpoosTayAavovedy av Kol VITAPYoVY evOeiEelg OTL €ivol O ATOTEAEGLLOTIKY KOTA TOV
evOU®OV TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHUOTOC OO AVTA TNG TePLpEPelns. H avtimupetikn g opdon
opeidetor oe Gueorn emidpacn oto vrwoboloukd OeppopvOuiotikd Kévipa. O pnyovioudg g
avaAynTiKnig dpdong g dev elval YvoTOG Kol UTOPel va oXeTICETOL e KEVIPIKEG KOl TEPLPEPIKES
dpdoelc.

Epdnaé M emavorouPavopevn docoloyia. dev emidpd 6TO KOPOOYYEWNKO 1| GTO OVATVELGTIKO
ovoTnua. e avtifeon He TO AKETVAOGOAIKLAIKO 0&D, 1 TOPOKETOUOAN Oev emnpedlel To Ypovo
poBpouPivng, dev Exel AVTIOUOTETAALNKT dPACT KOl OEV TPOKUAEL EEEAKMGEIC GTOV YUGTPEVIEPIKO
COANVO.

H oamovcio avaoTtoAg Tng mepLpeptkng mPOoTayAavdivig TPocsdidel GNUOVTIKEG QUPUAKOAOYIKEG
W0TNTEG OT®MG 1 STNPNON TOV TPOCSTAYAUVOIVOV TOL TPOCTUTEVOVV TO ECMTEPIKO TOL
YOOTPEVTEPIKOL cwAnva. Emopévmg, n mapaxetouddn sivor wblaitepa KatdAANAN yio. acbeveig pe
10TOPIKO VOGOL 1 Yo acbeveic mov AapuPdvouv TaVTOYPOVE QUPUOKEVTIKN OY®YH OTNV OToic 1
OVOOTOAN| TNG TEPLPEPIKNG TPOSTAYAavIivng o Ba NTav emBounty (6w, Yo mapddetypa, acheveic
LLE 1GTOPIKO QUOPPOYIOG OTO YOOTPEVIEPIKO 1 NAIKIOUEVOL).

H avtipieypovaong dpdon g eivar axoun vd Epgova.



5.2 DoPPOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppoégnon
H amoppdéenon g mopoketapoing o6tav yopnysitor amd 10 otopo eivar toyeio kot mnpng. Ot
LEYIOTEG GLYKEVIPMGELS GTO TAGGHO emituyydvovior o€ 10-60 Aemtd petd v omd TOV GTOMATOS

TPOSANY).

Kotavoun

H mopaketapoin kotavépetotl Toxéms oe OAOVG TOVG 10TOVG. ZTOVG EVIALKES, O OYKOG KOTAVOUNS TNG
TOPOKETAUOANG givar mtepimov 1 €o¢ 2 L/Kg ot oto moudid kopaivetar omd 0,7 éwg 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVTIPMGELS OTO O, 6TO TAAGLO Kol 6TOV GieAo gival cuykpioiues. Ot cuvnOIGUEVES VoY TIKEG
OLYKEVTPMOGELG 6T0 mAdopa givar 5-20 pg/mL. "Exer Bpebei 11 vmdpyet koA cvyyévelo peto&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG OTO TAGGLO Kl GTO OvVOAYNTIKO amotédecud e, H obvdeon g e Tig mpmteiveg
TOV TAGGHOTOG KupaiveTor petald 20% kot 50% o€ 10&1kég GLYKEVTPDOGELG.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQL.

H obvdeon pe 11g mpmteiveg mAdopatog givor pucpn.

Biopetooynpatiopdc

H mopoxetapoin petaPoriletoan wvplowg oto Mmap. Ilepimov 4% petoforileror péow twv
KutoypOUdT®V TOV fIatog P-450 kot o&edmvetol o€ éva ToEKO peTafforitn 0 0010 amoTOEIVAVETOL
UE EKAEKTIKT] GOVOEGT UE TNV MTOTIKY YAOLTAOEWOVT] KOl OTOPAAAETOL GTO. OVPO GUVOEOEUEVD, UE
KLGTEIVN KOl LePKATTOVPIKO 0ED.

O1 dV0 o oNUOVTIKEG 0001 peTafoAicpov givar 1 oblevén yioo Tov oYNUATICUO YAVKOLPOVISI®V Kot
KOV EVOGEWDY, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®MV 0ToPAALETAL 6T 0VPAL.

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

EXdyiom mocdtnta petoforiletal péowm TV moAAamANG-AetToVpying 0&EI000MV TOV HITATOG KOl TMV
vEQP®V TTPog Tov VOpovAUEVO peTafolritn N-aketvl-p-PBeviokvovipivi (NAPQI) mov eivar to&kdc
Yo to. KOTTOPO OAAG, VO TIC GLVICTOUEVES dOCElS, adpavomoleiton amd T yrovtabeldovn kot
amofaiAietal ulELYUEVOC LLE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT.

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

AmofoAn

Ot petoPoriteg ¢ mOPOKETAUOANG amoPfdAlovTol Kupimg pe to ovpa. XTtovg eviAtkee, to 90% tng
npooinebeicag d6ong amofdAieTon og 24 MPEG HECH TOV VEQPPAOV KLPIOG G YALKOVPOVIdla (KaTd
mpocéyyion 60%) ko wg Betikd mopdywyn cvlevéng (katd mpocéyyion 30%). Arydtepo amd 5%
amoaAAeTal aueTAPANTO.

O ypovog numep1ddov LmNg g amofoAing eivar Tepimov 2 dpec.

E1dwcoi tAnBucpoi

Neoppikn avemdprelo

Ye mepimtoon kdBapong kpeatwviviig <10 mL/min, n omofoAf] NG MOPAKETAUOANG Kol TV
HeTABOATOV TNG EMPPadOVETAL.

INa 1o yAvkovpovidio kot ta Betikd mopdywyo ovlevéng, o puBudg amofoing eivar Ppaddtepog ot
dropa pe cofapn veppikn dvciertovpyia oe cvykpion pe vy dropa. To gldyioto dtdotnua HeTald
Kké0e yoprynong eivai 6 1 8 ®peg, OTAV YOPMYEITOL TAPAKETAUOAN GE QLTOVG TOVG 0GOEVELS.

Hnotum averdpkeio
ZOoppova pe To vedtepo. oedopéva Oev paivetor va emnpedlel 1dlaitepo 10 peTafoiiopd g

TOPOUKETAUOANG. Agv LITAPYEL Kapior avtévoslen yio T ¥PNoN TG TOPAKETAUOANC o€ OgpamenTikég
dooelg o acbeveig pe ypovia otabepn nratikny voco.

Oplopéveg KMvikéc OSokyéc €yovv  katadeier €vo  petpimg emnpeoacpévo  petafoAiloud g
TOPOKETAUOANG o€ oobeveig pe ypdvie Mratikny SLGAEITOLPYID, CULUTEPIAAUPUVOUEVOV TNG
OAAKOOMKNG KIpPpmONG, OTMS PUIVETOL 0l TIC AVENUEVES CUYKEVIPDGCELG TUPUKETAUOANG OTO TAACUA




Kol TOV HUeYOAVTEPO YpOVO Muicelog (oNg ™G omoPoins. ZTIS avapopEg avTéG, 0 aVENUEVOG ¥POVOG
NUEONG TNG TOPAKETAUOANG GTO TAAGO CUGYETICTNKE UE T UEIWUEVN IKOVOTNTA UETAPOAGUOD TG
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 aAkookn mratitda, eEoutiog g enaywyng tov CYP 2E1, n omola odnyel oe
AVENUEVO GYNUATIGUO TOV NTATOTOEIKOD HETAPOALTN TNG TOPAKETAUOANC.

Huxiopéva dropa

H ogappoxokwvntiky, n duvatdtnta chvoeong Kot 0 LETAPOAIGUOC TG TAUPUKETAUOANG LETAPAALOVTOL
ehoppd N kot KaBorkov oe nlkiopéva dtopo. Agv anotteitar cuvnbmg mpocapproyny e dOoNS Yo
avToV T0V TANBVoUO.

Neoyvd, Bpéon kot madid

Ol QopUAKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TG TAPAUKETAUOANG OV TTapatnpndnkav ce Ppéen kot moudid givon
TOPONOIEG UE EKEIVEG TTOV TapoTNPHONKAY GE EVAAIKEG, EKTOC amd TNV NuImePiodo (mNg TAAoUATOG,
mov gtvan Aiyo Bpayvtepn (mepinov 2 dpeg) amd ekeivn Tov evnAikmv. Xta veoyvd, 1 numepiodog Lmng
glvar peyaAvtepn omd gkeivn Tov Ppeeov (tepimov 3,5 dpEG).

Neoyva, Bpéon kot mwoudid nikiog £mg 10 eT@V ameKKPIVOLY GNUAVTIKA AyOTEPA YAVKOLPOVIOLO Kot
neplocoTEpa. ovlevyuéva Beuxd ot oyxéon upe tovg evihkeg. H ovvolkn amékkpion g
TOPOKETAUOANG KOt TV HETOPOMTAOV TNG €lvar 1 101 Yo OAES TIg NAIKIEG.

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

mvOnpoypaeikd otoyeic otov avOpmmo amodewkvoovy 0Tt To. Olokia mwapakeTouoAng Panadol
Advance yeviké opyilovv va amocafpdvoviol 6to cTopdyl evtog 5 Aemtdv petd T yopnynon.
Yroeio. QOPHOKOKIVINTIKNG OTOV GvOP®MTO OTOJEKVOOUY OTL 1 TOPUKETAUUOAT LITOPEL YEVIKA Vo
EVTOTIOTEL 6T0 TAAC U €vTOG 10 AemTddV.

Ytoeio.  QUPUOKOKIVNTIKNG OTOV  GvOp®TO OmOdEKVOOUY OTL 1 TPAOUN OToppOPNCeN NG
TOPAKETALOANG (KAdopa dOong mve and ta tpdta 60 Aemtd) etvon 32% peyardtepn and ta diokio
nopoketapoAng Panadol Advance oe obOykpion pe To KOwd S10Kio TOPOKETAUOANG GUEONG
amodéouevong (p<0,0001). Eriong vdpyel pikpotepn UETAPANTOTNTO TG TPOLUNG ALOppOPNONG TNG
TOPOKETAUOANG amd GTopo o€ Gtopo oAAG kot oto B0 to dropo (p<0,0001) omd to. diokia
nopokeTapoAng Panadol Advance oe obOykpion pe To KOwd O10Kio, TOPOKETAUOANG GUEONG
ATTOOEGLELONG.

Yroreio PapproKoKvnTIKNG otov GvBpwmo amodeikvoovy 6Tt pe o Panadol Advance emtuyydvetat
TOXOTEPO 1 LEYIOTH CLYKEVTPWAN 6To mAdopa (4-7 ug/ml) katd 25% tovddyiotov, Ge GuYKpLoN UE TO
KOWA O10Ki0 TOPUKETAUOANC GUECTG OMOJEGUEVONC GE KOTAOTOOT VNOTEING KOl GE KOTAGTOON
oitiong ( p <0.01).

To GUVOAMKO €0POC TNG OTOPPOPNONG TNG TUPAKETOUOANG and Ta Oiokion Panadol Advance eivou
16000VOO UE EKEIVO 0md TO KOVE S10Ki0 TAPUKETAUOANG GUESTIC OTOSEGELONG,.

5.3 Hpoxivikd dgdopévo Yo TNV a6@aiero

"Exovv a&loroynOei ot emdpdoelg tng mapoKeTUUOANG 6T dilotta apovpaimy Kot Ttoviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm emi 2 £tn. Agv vanpée EvOeiEn KapKIVOyOVOL OpAcTG TNG TOPAKETOUOANG O
ApGEVIKODG apovpaiovg kabmg Kol 68 0poEVIKODG Kot OAvKovg movTikovs. Aupopovpeveg evoeilels
KapKIvoyovov dpdong onueiwdnkov oe Onlukodc apovpaiovg AdY® ovénpévng  emimTmong
HLOVOTTOPNVNG KLTTOPIKTG AEVYOULLOG,

H ovykputikny avackoémnon g Piproypagiog yio T yovoto&ikn Kot KopKivoydvo Opdor Tng
TOPOKETAUOANG €0€1&e OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIS TNG TOPAKETAUOANG eppovilovial povo oe
docoA0YieEG Gvmd TOL CULVIGTOUEVOL €0povG, HE omotédeoud  coPapéc TolkéG  emOPACELC,
ovumeptAapBavouévey e £vtovng ToEIKOTNTOC 6TO AP KOl TO LVEAD TV 00TMV. ZTIC OepamenTikég
S0CELG TNG TAPOUKETAUOANG OV VEPPOAIVETAL TO OPLO Y1 TNV TPOKANGT YOVOTOEIKOTNTAG. Ol HEAETEG
oe (o dgv LIEdEIEOV SUVAUIKO KOPKIVOYEVESTG GE WU MTATOTOEIKA emimeda docoroyioc. 'Exovv
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mapatnpnOel oykoydveg emOPACEIC TNG TOPOKETAUOANG O TOAOLOTEPEC UEAETEC, UOVOV UETd Omd
YOPYNON TOAD VYNAGV, KUTTAPOTOEIKMY 0OGEMV.

Agv vrépyovv copPatikéc peréteg yuo Tnv agloAdynon g To&kdTNTaG GTNV OVATapAy®yn Kot TV
avATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTHTW®V.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoywv

I[Mopvag tov  Odwokiov: 7polelatvomompuévo  Auvro, avBpokikd acPéotio, oAywvikd o0&,
Kpoomofddvn, mofdovn (K-25), oteatikd poyviolo, Gvodpo KOAAOEWES O10E€i010 TOL TVPLTiOV,
KeKaBapHEVO VOMP.

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

6.2 Acvpfatotnreg

Koapia yvoot

6.3 Awdpkera Cong

36 pnveg

6.4 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV VAAEN TOV TPOIOVTOG

To @appakevTiKd ovTd TPOIOV dev amattel WaitePEC cLVONKEG POAAENC.

6.5 @YoM KOl GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyel avhektikég ota modid kuyéheg anotelodueveg omd moAvpivvroyrmpidio (PVC)
méryovg 250um ot omoieg KOAVTTOVTAL e GUAAO 6V0 GTPOCEMY OO AAOLUIVIO TTayovg 20um Kot and
tepePBoiikd molvarbvAévio (PET) méyovg Sum.

6.6 Iowitepeg TPOPVAGEELS UOPPLYNGS KAl AALOG YEWPLGIOG

Kdébe oypnoomointo QopuoKeuTikd mpoidv 1| DIOAEWUUN TPETEL VO, OTOPPITTETUL GOUPDOVO, UE TIC
KOTO TOTTOVE IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA TIPOIONTA YTEIAX EAAAY MONOITPOZQITH
ANOQNYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOITPOXQITH A.E.,

Aewo. Knowiag 274,

152 32 XoAdvopt,

TnA.: 210 6882100

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

29439/16/23-3-2017

9. HMEPOMHNIA NPQTHX ETKPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpodng €ykpiong: 2 NoguPpiov 2011
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Huepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Maptiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

10 XemrepPpiov 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,

10



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
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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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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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