HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Cold & Flu & Cough
500 mg/ 6,1 mg/ 100 mg kaydiio, GKANpa

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe kaydxio mepiéyet mapaxetapdin 500 mg, vopoyAwpikn earvureepivn 6,1 mg (mov avtictoyyel
oe 5 mg Baong pawvvreppivng) kol 100 mg yovaipevesivn.

I'a tov TAnpn KaTdroyo TV ekddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kaydixio, oxinpd.
Kowydxio pe nudtaeavég Tpdoivo coua kot adlopaveg UmTAe kdAvpupa, peyédovug 0, mAnpovuevo pe
VIOAEVKT) KOV, EAEVOEPO LEYAA®YV CLGCOUOTOUATOV KOl COUATIOIKNG EXYUOAVVOTC.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvosielg

BpoyvmpdBeoun avakoheion amd To GUUITOUATE TOV KPVOAOYHLATOG, TOV piyovg Kot TG Ypimng,
otav ouvdvalovtat e o £¢ PETPLO TTOVO 1)/KAL TUPETH, PLVIKN CULPOPNGCT), LE OTTOYPEUTTIKN
dpdon oTov TOpay@yKd Prixa.

To Panadol Cold & Flu & Cough evdeikvotar yio ypnomn o€ eviikeg kot eprifovg nikiog 16
ETMV Kol OVO.

4.2 Aocoroyia Ko TpOTOS Yop1YNONS
Aocohoyia.

Evijlakeg, nhuciopévor kot épnpor nhkiog 16 etav kol ave, wov LuyiCovy 50 KiAd kot dve:

Avo kaydkio kKabe 4 £oc 6 dpeg, dnmg amorteital. H cuvolikn nuepnota 666m dev Tpémet va
vrepPaivet To 6 kaydkio og xpovikd ddotnue 24 opdv (2 KoyaKia Tov AaUBAvovTaL TPEG POPES TV
nuépa). EXdyioto pecodidotuo petald tov 60cemv: 4 dPEC.

H didpkeia g Oegpaneiog dev mpémel va vaepPaivel Tic 3 nuépec.

Agv mpémet va yivetar vépPaocn e avapepOuevng d0omc. Oa mpémet va ypnoLponoteiton n LkpoTeEPN
3001 oV amatteiTal yio TNV EMITELEN AMOTEAEGLATIKOTNTOG, Y10 TI] GLVTOUOTEPN Jldpkela Bepameiog.
AV T0 GUUTTOUOTO ETPEVOVY Y10, TEPLEGOTEPO amd 3 NUEPES 1 eMdEV®OOVV, )| gav 0 Priyag
ouvodebETOL ad VYNAG TVPETO, depuaTiko e&avOnua 1 exipovo TovokéPaAo, ot acleveic O Tpémet
va {ntoovv wTptkn GLUPOVAT.

AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPETEL VO, YPTCILOTOLEITAL G€ EVIAKES, NMKIOUEVOLS Kot EPTBovg
nikiog 16 etodv kot dvm, Tov Quyilovv Aydtepo amo 50 kg.

HodroTpikog Tandvopog
AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV JEV TPEMEL VAL YPT|CULOTOLEITAL GE
o [lodid nhikiag KaTm TV 16 TV
o  EopnPovg niiog 16 £wg 18 etmv mov Luyilovv Ayotepo and 50 kg.

AocOgveic pe NaTIK) OVETAPKELD,

e aobeveic pe nratikn dSucAettovpyio 1 cuvopouo Gilbert, 1 0o TPEMEL VoL LELDOVETAL 1] TO
uecodtdotnua HeTold TV 00cemv va mapateivetal. Epdmaé 06on 1000 mg mopoaketapoing dev sivol
KATOAANAT Y10 0G0EVELG e NTOTIKT QVETAPKELY, OTAV omonteital Helwpévn door). Katodinidtepeg
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QOPULOKEVTIKEG LOPPEG Elvar O100€01LEG TTPOG YPNION OTNV AYOPd. Xe 0GOEVEIC LLE NITOTIKY
dvolettovpyia, N GLVOAKT NUEPNOLa 60T dgv TPEMeL Vo viTepPaivel Ta 4 KaydKlo GE YPOVIKO
oo 24 opav (ue eEAGYIOTO YPOVIKO SLAcTNO 8 mpdV UETAED TOV 6OGEMV).

AocOgveic pe veppiki) avendpkera

Av10 10 Pdppaxo Ba Tpémel va ypnoipomoteitat e TPocoyn Kot v TPy enifieyn oe acbeveic pe
veppikn avemdpkela. Eedamag 66om 1000 mg mapaxetapuding dev eivar KatdAnin yio acOeveic pe
ongpapatikn omonon < 50 ml / min dtav arorteiton petwpévn 66om. KatahAnAotepes puproKeuTIKES
popeég etvan drabéoipeg mpog ypron oty ayopd.

Tpomog yopiiynong
Movo and tov otopatos yprion. To kaydkio Ba tpémel va Katamivetal oAOKANpo e T fonbeia
vepov, yopic va pacdtat.

4.3 Avtevoeitelg

Yrepeoaohnoio ot SpacTikéG 0LGiES 1| G€ KATO10 and Ta £KO0Y0 TOL AVOPEPOVTOL GTNV TAPEYPAPO
6.1.

Kapdiakn vocog, vréptaon

Awprig

YrepBupeoetdiopog

IMuadkopo KAeIGTNE Yoviog

DooypOLOKLTTOUA

Aacbeveic mov Aappdavouv M €govv AdPet avactoreic e povoaptvoéeddong (MAOIS) eviog Tmv 600

TELEVTOI®V EBBOUAS®YV, TPIKVKAMKA avTikatodMmtikd, Brita-avactoreis (BA. mapdypapo 4.5).

Acbeveic mov Aappavouv Ao cLUTAOOUUNTIKA PAPIOKE OTIMG ATOGLUPOPNTIKE, KOTAGTOATIKG TNG
ope€ng Kot YyuyodieyepTikd mapopote g appetapivng (PA. mopdypapo 4.5).

4.4 E1d1kég mpog1domoun)oels Ko TPpoQuAGEELS KATA TN (pion

O1 aoBeveic dev Ba mpénel va AapPdvouv Tautdypovo GAAL POPLOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPIEXOVLY
TOPOKETAUOAN KoBDG pumopel va odnynoet o vrepdocoroyia. H vrepdocoroyio mapakeTapoing
UTOPEL VoL TPOKOAECEL NTOTIKY OVETAPKELD 1] OO0 UTOPEL VO, OTOLTHOEL LETAUOTYEVOT] NTOTOG 1} VAL
odnynoel o Bavaro.

O1 acBeveic dev Oa mpémel va Aapudvouy Tavtdypova GAAL TPOIdVTa Y10, TO PrX0, TO KPVOAGYNUA 1)
OTOGUUPOPNTIKA.

Ievikd, 1 cLVNONG TPOGANYN AVOAYNTIKOV, 110ATEPO O GLVOVAGIOC TOAMMDY AVOAYNTIKOV 0VCIDV,
umopel va 00N YNoeL o€ uoVIUN veepikn PAGPN Ue KivOuvo VEQPIKNG OVETAPKELOGC.

Acbeveig mov Taoyovv amod ypdvio Py 6Tmg cupPaivel pe To KAmvioua, acbua, xpovia Ppoyyitida 1
gupvonuo. 0o Tpénel va, GUUPBOVAELTOVY TO YIUTPO TOLE TPV TAPOVY AVTO TO PAPLLUKO.

AAKOOAOVYO TOTA TPETEL VO ATTOPEVYOVTOL VA AapBaveTe avTtd T0 edpuaro. H mapaketapdin npémnet
va yopnyeitan pe Tpocoyn o€ acheveic pe e€dptnon amd 10 aAkooA (BA. Tapdypago 4.5). Ot kivévvol
VIEPOOGOAOYIOG EVaL LEYOADTEPOL OE EKEIVOVE UE LT KIPPOTIKT) CAKOOAIKT NTTOTIKY VOGO.

ZUVIGTATOL TPOGOYN KOTA TN YOPNYNOT TAPUKETAUOANG 0& 0oOEVEIC LLE ML KO LETPLO. VEQPIKN
avemdpkelo, Mo ¢ HETPLU NTOTOKVTTAPIKT OVETAPKELN (GVUTEPIAAUBAVOUEVOD TOV GLVOPOLOV
Gilbert), coPapn nratikn avendpkeia (Child-Pugh> 9), o&eia nratitida, tavtdypovn Bepaneio pe
QOPUIKEVTIKG TPOTOVTA TOV ENNPEALOVV TIC NTOTIKEG AEITOVPYIEC.



[Teputtdoeic nratikng dSvcAettovpyiog/ averdpkelag xovv avoapepbel o€ acbeveis pe petmpéva
enimeda yAovtabeldovng, Onmg eketvol Tov givar cofapd voctTicuévol, avope&ikol, Exovv xaunio
deiktn palog ompatog, eivat ypoviot Papeig ypnoteg aAKOOA 1 ExOvV GNY).

Av10 10 dppaxo Ba Tpémel va ypnoiomoteital e Tpocoyn o€ acbeveig pe:
®  Ymeptpoopio Tov TPOCTATH, KOOMDS UTOpEl va glval ETPPETEIS € KOTAKPATNOT OVPOV Kot
dvcovpia
*  ATOQPOKTIKN ayYEWOKT VOGO (T.). poawvopevo Raynaud)
Kotaotdoeig éddetyng yAoutaBeidvne, Kabmg 1 yprion TopakeTapoing uropet vo avéncet Tov
kivouvo petafoiikng o&émwong.

Av10 10 Pdppaxo Ba Tpémel va ypnoiomoteitat e TPOGOoyN Kot VL TPk enifieyn oe acBeveic pe
ocofapn veppikn averdpketo, (PA. mapdypapo 4.2).

Xpnowonoteiote pe mpocoyn oe acbeveic mov Aapfdavovv ta akdiovba dppaka (BA. Tapdypago
4.5):
o  Aviwmeptacikd eapuaKo TEPAV TV B-avVIGTOAE®Y
®  AyYEl0GLOTOGTIKOL TAPAYOVTES OTMG TO. AAKAAOELIT TNG EPLGIPDOOVS OAVPAS (TT.Y.
gpyotapivn ko pebvoepyion)
o Aryo&ivn kot Kopdlakég YAVKOGIOES
o dlovkro&akiAhivn AoYm avénuévon Kivduvou petofolkng o&émong vyniod YAcHaTOg
aviovtov (HAGMA), Wwitepa oe aoBeveic e coPaprn veppikn ducAettovpyia, oy,
VIOCITIGHO Kot GAAEG TTNYEC OVETAPKELNG YAOLTABELOVNG (T, ¥POVIOG OAKOOAMGHOG), KAOADGS
K0l G€ EKELVOVG TTOV YPTCLUOTOIOVV PEYIGTES UEPTOLEC SOCELG TOPOUKETAUOANG. ZOVIGTATOL
GTEVI] TOPAKOAOVON OGN, CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG HETPNONS TS OVPOTOTIKNG S-
o&ompoAivng.

Av106 10 Pappako Bo Tpémel va Aoufavetor udvo av OAa to okoAovba cuprTdpota (TOVog 1/KaL
TLPETOG, PLVIKT] CLUPOPNOT KOl TOPAYWYIKOS Pryag) etvan Ttapdvta. Aev Bo mpémel va ypnoyromoteito
Y10 TEPIGGOTEPO O 3 NUEPES. AV TO CUUTTOUATO ETYUEVOLV Y10 TEPLOTOTEPO A0 3 NUEPEC,
emdevmbovv, N gav 0 Priyxag cvuvodeveTal amd VYNASO TVPETO, depUaTIKO eEAVON U | EXTIOVO
TOVOKEPALO, o1 acBeveic Ba Tpémetl va {NTicovV 1TPIKT GUULBOVA.

Howretpikoc TAnBvopig
AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITAL G TOdIA NAIKING KAT® TV 16 €TV 1)
og gpnPoug nhikiog 16 éwg 18 etdv mov Luyilovv Aryotepo and 50 kg.

4.5 AMMAETMOPACELS NE GALY QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES pOpPEg alinieniopaong

HopoxeTapoin

H avtmktikn dpdon g fapeapivig Kot GAL®Y Kovpaptvav umopei va evioyvlel omd v
TOPOTETAUEVT] TAKTIKT YPTON TOPAKETAUOANG, Pe avénuévo Kivouvo awpoppayiag. [lepiotaciokn
PO TOPAKETOUOANG OEV EXEL OUAVTIKY ETIOPACT).

H petoxhompapion 1 n doumeptddvn pmopel va avEnoet Tov pubud amoppdenong e TopaKETOUOANS.
O ypovog nuicetog {oNG TS YAOPUUPEVIKOANG urtopel va mapatadel amd TV TapakeTouoAT. Qo1d00,
N TOTIKY| YAOPUUPOIVIKOAT Hopel va, xpnoomomBel Tavtdypova, 6Tav ¥PNGUYLOTOIEITOL Y10l TN

Oepaneio 00O IKOV AomdEE®V.

H mapaxetopdin pnopet vo peidocet t frodiabdeciudtnto tng Aapotpryivig, pe mbavn peimon mg
enidpaong g, AOY® mBavig ETay®YNG TOV HETAPOMGHOD TNG GTO HTTOpP.

H yoAeotvpapivny umopei va petdoetl v aroppdenon e mapaketoudAns. H yodeotvpauivn dev
TPEMEL VoL yopryeitan evidg piog dpag LETA T AYN TOPAKETAUOANG.



H taxtikn ypnomn mopakeTapoing tavtoypova e {1oofovdivn pumopel vo TpokoAEGEL OVIETEPOTTEVIN.
Kol av&dvetl Tov kivouvo nratikng PAAPNS.

H mpofevesion, mov ypnoonoteiton yio tn Oepaneio g ovpkng apbpitidog, peidvel Ty Kabapon
NG TOPAKETAUOANG, OTOTE 1| dOGT TapakeTAUOANG umopel va pewwbel oe mepintwon tavtdypovng
Bepamneiog.

Hratotolikég ovoieg pnopet va av&noovy v mhavotnTo cLGGMOPEVONG KOl VITEPIOGOAOYING TNG
TAPOKETAROANG. O Kivduvog NIaToToEIKOTNTOS TG TOPAKETAUOANG Uropel va avénbel pe pappoka to
071010 ETAYOVV TO NAATIKE UIKPOS®UIKA Eviupo 6mwg To BapPirtovpikd, To avTiemAnmTTkd (onA.
@owvvtoivn, eawvoPopPirdin ko kapPapalenivy), ol Bepaneicg pupatioong (SnA. prpapmikivn Kot
oovialion) kot 1 vrepPoAkr TPOGANYT OAKOOA.

H mapaxetopdAn pnopet vo ennpedoet To amoTeEAEGHLOTO TNES POOPOBOAPPAIIKIG AVAAVGNC TOL
ovpiKov 0&og.

Ta coAKLAIKG/CaAKVAOUISI0 pTopel va Topateivouy To ¥povo Nuicelag (oONG TG TUPUKETAUOANG.

®a mpémet vo dideTOL TPOGOYN OTAV 1] TAPAKETAUOAN YPNCLOTOLEITAL TAVTOYPOVAL LIE
@AOVKAOEOKIAAIVT), KAOMDC 1) TAVTOYPOVY TPOSANYT £XEL CLGYETIOTEL e PETAPOAIKT 0EEmAN LYNAOD
YOO UATOG OVIOVI®YV, E0IKA GE aoBeveic e mapdyovteg kKivduvov (PA. mapdypao 4. 4).

"Exovv avaeepbel @opprokoroytkéc OAANAETIOPAGELG TNE TAPAKETAUOANG HE Evay aptOud dAA®V
QopuaKk®V. AvTtég 6ev Bempohvtal OTL EXOVV KAIVIKT onpocio 6To S0GOA0YIKO Gyfa vTd ofeia
xpfiom.

Darvure@pivn

H pawvieppivn pumopel va evieydoel T dpacn TV avasTtoAémy Tng povoauvoéeddong (MAOIS,
GUUTEPTAAUPOVOUEVNG TNG LOKAOPEUIONG KOl TG UTPOPOAPOUIVIG) KOt UTOPEL VO TPOKOAETEL
VIEPTOOIKEC OAANAETIOPAGELS. AvTevdeikvuTtal 1) xpnon o€ acbeveig mov Aaufavouy 1 £xovv AdPet
MAOIs evtog v televtainy 600 efdopddmv (PA. mapdypapo 4.3).

H tavtoypovn ypnon eavureppivng pe dAlovg cuumafoppuntikods Tapiyovtes 1| TPUCOKAKE
avTiKaTaOMmTIKA (.. QUITpITTLAIVY) umopel va awENoet Tov Kivouvo KapdlayyeloK®y avemfountov
gvepyelmv (PA. mapdypapo 4.3).

H powvieppivn pmopel vo LELDGEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV PB-amokieict@v (BA. mapdypapo 4.3)
Kol GAAOV VTIVTEPTAGIKOV QOpPUAK®V (.. dEfpiookivn, yovavedidivn, peoepmivn, uebvivtona) (BA.
nopaypapo 4.4). O kivduvog véptaons Kot GAA®Y KapSIoyYELK®Y aveTIBOUNT®V EVEPYEIDV UTOPEL
va givar ovénuévoc.

H tavtoypovn ypnon eawvoreppivng pe dtyo&ivn kot kapdlokég YAVKOGideg umopel va avENoet Tov
Kivduvo axavovieTov Kapdiakod pubuov 1 kapdiokng tpocBoing (PA. mapdypapo 4.4).

Tavtoypovn gpnomn pe oAkaroedn g epuoiddov OAVpaS (epyotapivn kat pebvoepyion): pumopei va
VITAPYEL OVENUEVOC Kivouvog epyoTiopov (BA. Topdypopo 4.4).

H tavtoypovn ypnon pe aAoyovouévoug avolodnTikong Topdyovies OT®S TO KUKAOTPOTAVIO, TO
aA00dvio, To EVPAOLPEVIO, TO IGOAPOVPEVIO UTOPEL VO TPOKAAECEL 1] VO EMOEWVAGCEL TIG KOIAOKES

appobuiec.

Tovaigeveoivy

H yopniynon g yovaipevesivng umopei yeudag vo avePdoel Ta amoteAécpata g oviivong VMA
(BaviAdopoavdehkd 0&v), edv o ovpa cLAAEYOVTAL EVTOC 24 mpdv amd o doon kayoakiov Panadol
Cold & Flu & Cough.

4.6 Lovipétnta, kinen ko yorovyio



Kdnon
To Panadol Cold & Flu & Cough dev mpénetl va ypnoipomoteitot katd t diépKela e KON one.

IMopaketapodn: peyarhog optBpdc dedopEV@V GE £YKVES YOVUIKEG OEV VTTOJEIKVDOVV 0VTE SQVGHLOPPIN
oVt euPpuikn/veoyvikn ToEikdtnTa. Emdnpioloyikés peléteg yia tn vevpoovamtuén og Todid Tov
EKTEOMNKOAY GE TOPAKETANOAN EVOCM NTOV GTNV UNTPa Ogiyvouy acapn aroteléopata. Edv eivar
KAWVIKd omapaitnTo, 1 ToPaKeTAUOAN uropel va ypnopomombel Katd ™ didpkela TG KHNGNG.
Qot6c0 Ba mpémel va ypnoyomoteitotl TN YAUNAGTEPY] ATOTEAECLLATIKT dOGN Y10t TO GUVTOUOTEPO
duvaTo YPOVIKO SIACTNUA Kot 6T YaunAdTepT dvvath cuyvotnta. Ot acbeveic Oa Tpémel va
aKoAovBoHV TN GLUUPOVAR TOV YITPOD TOLE GYETIKA UE TN YPNOT TNE.

Dovoreppivn: LIAPYOVY TEPLOPICUEVA OESOUEVA, Y10l TN XPNOT| TNG PALVOAEPPIVIG € EYKVEC YUVOIKEC.
H ayyelocvotodn TV ayyeiov ¢ URTPag Kot 1) LEIoT TNG pONg TOV GiLOTOC 6T UHTPO TOV
oyetifovTat e T ¥pNon G eovuAePpivng umopel va odnyncovv oe pfpuikr vro&ia. H xpron g
Qavurepivng Ba TPEMEL Vo ATOPEVYETOL KOTA TN SLUPKELN TNG KONGTG.

TFovaipevesivn: 1 acedielo g yovaipevesivng Katd T dtdpkela Tng KONoNG dev £xel Tekunplwbet.

Onioopdg
To Panadol Cold & Flu & Cough dev mpénet va ypnoipomotsiton katd to OnAacpo.

H mopaketapdin omekkpiveTol 610 UNTptko YAAd, oA Oyl o€ KAVIKA GIUOVTIKO T0G0. Agv
VILAPYOVV S100EGIE. FEGOUEV TYETIKA LE TO AV 1] PAUVLAEPPIVN amekkpiveTal 6To untpukd yoio. H
AGPAAELD TNG YOLAIPEVESTVIG KaTA T YoAovyio dev £xel Tekunplobel.

TCovipétnro

O1 emdpacEIC TOL TPOIOVTOG ALTOV GTI YOVILOTNTA OEV EYOLV cuyKekpluéva digpguvndei. Ot
TPOKAWVIKEG HEAETEG [LE TOPOKETAUOAN gV OElYVOLV 1310{TEPO KIVOLVO Y10 TN YOVILOTNTA O
OepamenTikd oyeTIkég 0OGELS. AV VIAPYOVY EMAPKELS LEAETEC TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYIKT|
TKOVOTNTO UE POIVUAEPPIVI KOt YOVUIPEVEGTVT).

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 0017101)G KO LELPLGUOV UNYAVILATOV

Agv &yovv dielaybel pedéTec OYETIKA LE TIG EMOPACELG GTNV IKOVOTITA 091 YNONG KoL YEPICLOD
pnyovnudtov. e tepintwon (aAng, Oa Tpémel va cuvieTATol 6TOVG acbevelg va pnv odnyovv 1 va
yewpilovtat pmyoviuoTo.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC AVAPEPOVTOL TOPOKATM OVH KOTNYOPit OPYOVIKOD GUGTAIOTOS KOl
GLYVOTNTOG, YPNOYOTOIDOVTOS TNV aKOAoLON cOpuPacn: mold avyvés (=1 / 10), ovyvés (=1 /100 €mg
<1/10), oyt ovyvés (=1 /1.000 éwg <1/100 ), omavies (=1 / 10.000 émg <1 / 1.000), wodd ordvies (<1 /
10.000), copmephopuPovoUéVmY HELOVOUEVOV AVOPOPOV KOL 17 Yv@otés (OV Umopolv va eKTiundovy
pe Bdon to drebéoipa dedopévar).

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC GO TA. LOTOPIKG SEOUEVE KAVIKOV HEAETOV EIVOIL GTIAVIEG KOl TPOEPYOVTAL
a6 meproplopévn Ekbeomn acbevav. Ta copPdvta mov avaeEépOnKay amd TNV EKTETAUEVT EUTELPIN
HETE TNV KuKAOPOpia TOV TPOTOVTOG GE BEPUTEVTIKT/EYKEKPIUEVT] GOLLPMOVO, LLE TNV ETICTLAVGT] dOOT
Kot Oewpovueva o¢ amodotéa, epneavifovtal 6€ LopPN TIVAKE VA KOTIYOPio. GLGTHUATOS OpYavmY
kotd MedDRA.

AOYO TOV TEPLOPIGUEVOV SESOUEVOV OO KAVIKEG LEAETEC, 1) GLUYVOTNTA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV
dev gtvan yvootn (dev umopel va extiundsi amd ta Stobéotua dedopéva), oALG 1 epmelpio HETd TV
KuKAoQOopia Tov TPOidVTOG delyvel OTL 01 avemBOUNTEG evEpyeleg eivar omdvieg (=1 / 10.000 éwg <1/
1.000) ka1 611 01 GoPapéc avembounteg evépyeteg eivarl moAd omdviec (<1 / 10.000).



HopoxeTapoin

Katyopia Opyavikoo

TvoTipaToS AvemOounteg evépyereg

Awotapayég Tov
OLLLOTIOMTIKOV KOl TOV
AELOUKOD GLGTNUOTOG

OpopPorevial, axokkiokvtrapapiol, Tavkvtraponevial,
Levkomevial, ovdetepomeviol

Awotapayég Tov YrepevoicOncio, coumepIAapBavVOUEVOV TOV OVOPLANKTIKOV
OVOGOTOLNTIKOD avTdpacemv, oyyelooidnua, cvvopopo Stevens Johnson kat to&kn
GLGTNLOTOC EMSEPUIKT VEKPOALGT?
Awotapayég Tov
OVOTTVELGTLKOD , 3

Bpoyydoracpog

GULGTILOTOC,TOV Odpaka
KOl TOL HecoBmpaKiov

Awotapayég Tov

YaoTpEVTEpIKOD Noavrtia, £petog, d1appota, Kotkiokn ducpopio

Alotapoy£g Tov HTOTOG Kot

TV YOANPOPOV Hrotikr ducierrovpyio

AwotopayEg Tov OEPUITOC

K01 TOL VTOSEPLOY 16TOD E&avOnpa, kvnopog, epvbnua, kvidwor, odikepyikn deppatitida

LAvtd mbavov va unv oyetiCovian pe T ypYon TapoKETOUOANG.

2Eyovv ovapephel ToAD omavieg TEPITMOGCELS GOPAPDY SEPUATIKOV AVTIOPAGE®DY.

SYmipEav mepumtdoel BpoyyOOTMOGUODL pE TOPOKETAUOAN, OAAG autéc eivon mo mbovéc oe
acOUaTIKOOG VaiGONTOVG GTO OKETVAOGAATKVAIKO 0&D 1 GA o MZAD.

DO avoreppivy

Katmyopia Opyavikoo

TvoTipaTos AvemOounreg evépyereg

Awotapoyég Tov

VOBOTOMTIKOD GUGTALATOC YrepevoioOnoia,, aAlepykn depploTition, Kvidwon

Yoylatpikég dratapoyés Katdotaon odyyvong, veupikdtnra, evepediototnTa, AVNGLYIN

Aatapay£g Tov VEupLko Zém, kegohodyia, abmvia

GUGTNLOTOG
OpBoipicég dratapayés Mvudpiacn, 0ED YAaOKmue KAEIGTHS Yoviac
Kopdiakég datapoyég AvEnuévn aptnplokn mieon, tayvkapdio, oicOnuo TaAudY

Al0Topay£C TOL SEPLOITOC KoL

, , E&avOnuo
TOVL VTOSOPIOV 1GTOV Savonu

Awotapoyéc Tov

YAOTPEVIEPUCOD Noawrtia, éuetog, diGppota

Alotapoyéc TV VEQPOV Kot

A . Avcovpia, KoTakpdTnon 00pnv?
TOV 0OVPOPOPWV 00DV pia, patnon ovp

TTo mBavd vo eppoavictodv oe Gropa pe YAAKmuo KAEIGTHS Yoviag.
[Tio mbavd va epeavicToOV 6 ATOUO e OmOPPAEn TOV GTOWIOV TS 0VPOSOYOL KDGTNG OTTWG N
VIEPTPOPIO TOL TPOGTATY.

Tovaigeveoivy



Koatmyopia Opyavikoo

TvoTHpeTOS AvemOOuNTES EVEPYELEG

Awotapayég Tov Ynepevarsnoio, coUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV OVOPLAAKTIKOV
OVOGOTOINTIKOD GUGTIIOATOS | OVTIOPACEWDY, 0LyYELOOIONLLOL
Awtapayég Tov
OVOTTVEVLGTLKOV
GULGTILLOTOC,TOL HdpaKa Kot
TOV UEGOOHWPAKIO
Awotapayég Tov
YOGTPEVTEPIKOD
AwTopayég Tov SEPHOTOG Kot
TOV VTTOAOPIOV 16TV
LAvonvotla éxet avapepOel oe cuoyéTion pe GALN GLUTTOUATO. VIEPELAIGOMGiaC.

Avonvoiat

Noavtia, épetog, d1dppota, Kotk duvcpopia

E&avOnpa, kvidmon

AvoQopd mHavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PETE amd TN YOp1yNoT GdEWG KUKAOPOPIg
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeAatieg vyelog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTES EVEPYELES

—otov EOviko Opyaviepo Gapudakwmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, Abnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.qgr,
v v EAAGSa, 1

—o11g Gapuaxevtikég Ymnpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, Asvkwoia, TnA: +357 22608607,
Da&: + 357 22608669, Iotdétomoc: www.moh.gov.cy/phs, yua v Komrpo.

4.9 Ynepooooroyia

H Aqym d60n¢ peyoldtepns omd T cLVIGTOUEVT Uopel va Tpokarécel cofapd tpoPAnpata vyeiag.
H dpeon watpikn ppovrida sivar kpiciun akoun kat ebv dgv Exovv mapatnpndei onueio 1
GUUTTOLLOTO.

HopoxeTopoin
Ot acBeveic AEN mpénet va Aapfdvouy tautdypova, GAAL TPoTOVTO TOV TEPIEXOVV TOPAKETOUOAT,
AdY® TOL KIvdHvou cofapig PAGPNS Tov NTatog 6 TEPINT®ON VIEPIOGOAOYING.

Yy oéela vtepdocoA0Yia, 1| TOPAKETANOAN UTOPEL VO 0oKNGEL NITATOTOEIKT) Opdion 1 akOuUN Kot
VEKPWOGT TOL NIATOC KOl NTOTIKY AVETAPKELD 1) 07Ol UTOPEL VoL amaltioel LETAUOGYEVOT) NATOC )
va odnynoel o Bdvarto. H vepdocoroyia TapaketaldAng, GCOUTEPIAAUPBOVOUEVOV TOV DYNADV
EMITEOWDV OMKNG OOGNG TOV EMITVYYAVOVTAL LETA GO TOPOTETAUEVO YPOVIKO SAGTNL, WTOPETL VO
TPOKUAEGEL VEQPOTADELD UE [UT] AVOGTPEYLUN ITTOTIKT OVETOPKELQL.

H nrotwe PAEPN givar mbovi og eviihikeg Tov Exovv AaPet 10 g mapakeTapodAng 1 TePocdTEPO.
Kotdnoon 5 g mapoaketaptoAng n teptocdtepo Unopel va, 0dnynosl oe nrotiky PAAPN €bv 0 acbevig
€xel Tapdyovieg Kivohtvov (PA. TapaxKiTm).

Ta cvumTOUATE, TG VTEPSOGOAOYING TOPUKETAUOANG OTIC TPMTES 24 MPEG eivat wypdTa, VOLTIQ,
éuetog kat avopeio. Kothakd dlyog umopel va etvan ) mpdn évoeién nratikng PAAPNG, | omoia
ouvnBmg dev gival epeovig Yo 24 £mg 48 dpeg Kot PEPIKES POpEG Umopel va kaBuatepriost péypt kot 4
£m¢ 6 nuépeg puetd v katdmoon. H nmotikr BAAPN elvar yevikd oto péyioto 72 émg 96 mpec uetd, tnv
Katdmoon. Mmopel va eppaviatody avoparieg 6to petaforioud e yAvkolng kat LETOPOAKN
ofemon. Ze soPapr dnintnpiaon, n nratikn avendpkelo pmopel va e&eydel oe eykeparomddeia,
aipoppayio, vwoyAvkoipio, eyke@oico oidnpa kot Bavaro. ‘Eyet emiong avapepbei maykpeatitida.

H ovykévrpmon napaxetopoAing oto TAdoua Oo Tpémel va Hetpdton oTig 4 MPEG LETA TNV KOTATOON 1|
apyotepa (vopitepa o1 GLYKEVTPMGELS lvar avatiomiotes). Oepaneio pe N-akeTvAokvoTeivn pmopel
va ypnoporomel Emg 48 dpeg PETA TNV KATATOGN TNG TOPAKETAUOANG, OGTOCO, 1| LEYIOTN


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

TPOGTATEVTIKY] EXIOPACT EMTVYYAVETOL EMG 8 DPEC LeTd TV Kotdmoon. H anoteleouatikdtnTo To0
avVTIOOTOL LELMVETOL OOTOWO LETH OO 0VTO TO XPoViKO dtdotnua. Edv amatteitol, otov acBevr| Ba
npénel va, yopnynoel evoopAéPio N-akeTOAOKVGTEIVY, GOUPOVE e TNV KOOIEPOUEVO SOGOAOYIKO
oynua. Av o éuetog dev anoteAel TPOPANUE, and ToL 6TOUATOG pebetovivn umopel va givar P
KOTOAANAY EVOALOKTIKY Y10 OO LAKPLGUEVES TEPLOYES, EKTOG vosokoueiov. H diayeipion tov
acBevav mov gppavifovv coPapr nratikn duciertovpyia Tépav TV 24 wpdv ord TV Kotdroon Oa
npénel va ou{ntnOei pe 1o tomikd EOvikd Kévipo Anintmpidcemv 1 po povado fmatog.

EmnpéoBeteg minpopopisg yia €161K0VS TANOVopovS

Yrdpyel kivdvvog dnAntmpiaong, Wiaitepa o aobeveic e Natikn vOG0, G€ TEPITTMOON YPOVIOL
aAKOOMO OV 1 o€ aoBeveic pe xpovio vroottiopd. H vrepdocoroyia pmopet vo amofel popaia o€
OUTEG TIG TEPUTTMGELS.

O «ivévvog givar peyaAdtepog edv 0 acBevig eivar mhavo vo Exel EAAenym YAOUTOOEIOVNG:
e civan og pokpoypovio Bepomeio pe KapPapalenivn, eavoPapPitovn, eoavutoivn, Tpyudovn,
proapmikivy, St John’s Wort 1 dALa @dppaka mov exdyovv to nratikd Evivpa,
®  KOTOVOADVEL TOKTIKA 0B0VOAT GE TOCOTNTEG VM TOV GUVICTMUEVDV,
®  0g MEPIMTOOT MY, STPOPIKDY dloTapay®dV, KuoTIkNG tvaong, Aoipméng HIV, acttiag,
Kaye&iog.

DO auvoleppivy

O1 emmTOGELG TNG VIEPSOGOAOYING TNG POVVAEPPIVNG 0PeiAoVTaL KUPIOG GTY GUUTAOOLUNTIKY
dpdion mov TEPLOUPAVEL AUOSVVOUIKES OAAAYEC, KOPOLOYYELOKT KUTAPPEVCT) KOl OVOTVEVOTIKT
KOTOOTOAY. ZUUTTOUOTO OT®S VTVNALL, 1 omtoia pmopel va akolovBeitar amd diéyepon (e1d01kd otal
a1, oOyyvoT, ONTIKES draTapayEs, wevdaiotnoeis, eEavOnua, vavtio, £LeTog, Eniplovol
TOVOKEQPAAOL, VELPIKOTNTA, CAAN, abzvia, vTépTaot, Ppadvkapdia, dSloTapayég TOL KUKAOPOPLKOD,
appLOuieg, EMANTTIKEC KPIGELS, OMAGHOL KOl KOO LTOPOLY Vo, EKONAOODV.

H Oepaneio meptiapfdvel GOUTTOUATIKA KOl DVTOGTNPIKTIKA PETPA. O1 VTEPTACIKEG EMMTMOGELG
UTOPOVV VO, OVTIUETOTLIGTOVY UE EVOOQAEPLL YOpTYNON TOPEyOoVTa ATOKAEIGHOD TOV GAPA-LTOS0YEN.
Y& mepinToTn omacu®Vy propel vo xopnynOel swalemaun.

Tovaigeveoivy

Taotpeviepikn dvopopia, voutia kol EUETOC Exovv avaeepbel 6Topadikd e yovaipevesivr, dtaitepo
o€ MOAD peyareg 6ooels. O achevic umopet eniong va acbavOei vavniio. Abiocn ovpomomtikod Exet
avaeepbel og acbeveic TOL KATAVOADVOLY PEYILEG TOCOTNTEG TOPUCKEVAGLLOTOC TO OO0 TEPIEXEL
Youaipevesivn og cuvdvaoud pe epedpivn. H amoppopolpevn yovaipevesivi wotodco, petaforiletat
TayEmG Kal anekkpivetal ota ovpa. O acbevic O Tpénel va avTiueT®nileTol CUUTTOUOTIKA, O EUETOG
AVTILETOTICETOL LE OMOKATAGTAOT VYPAOV KOl TOPAKOAOVONGN TOV NAEKTPOAVT®V, OTMG EVOEIKVLTOL.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

O oppokodePamEVTIKI] KOTYOPia: TOPAKETOUUOAN, CLVIVAGHOTL Y®PIC YOXOANTTIKA.
Kodwog ATC: NO2BES1

H mopaxetopoAn £l ovaAynTiKn Kot GVTITUPETIKY OpAoT) 1] OO0 EMTVYXAVETOL KUPI®MG LEGH TNG
OVOOTOANG TNG CVUVOESTG TV TPOSTAYAAVIVAV GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTI L.

H vdpoyrwpixn pavoreppivn dpa kuping amevdeiag 6Ttovg adpevepytkods vrodoyeic. 'Exetl kuping a-
AOPEVEPYIKN dPACTNPLOTNTA Kol OV EXEL ONLLOVTIKY OLEYEPTIKT EMOPACT) EMTL TOV KEVIPLUKOD VEVPIKOD
GLOTAROTOC 6€ GLVNOELS 00GELC. 'Exetl avayvopiopévn dpactnplotnta pvIKiG amocLUEOPNoNG Kot
dpa LECH AYYELOGVGTOANG Y10 T LEIMOT TOV 010NUaTOC Kot TN EILaTOG TOL PviIKoy BAEVVOYOVOD.

H yovaipevesivn givor évo amoypepntikd mov avakovpilel amo t ducpopio Tov fya avéavovtag Tov
OYKO Kol LELOVOVTAS TO 1EDOEC TV PPoyyIKadV ekkpicemy. AVTO S1EVKOAVVEL TV AIOUAKPLVOT| TNG
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PAévvag kot ehattdvel Tov epebiopd oto Bpoyyikd 16td. Emopévms, petatpémel Eva pn Topoywyko
Brxo og évav Prixa mov glvar To mapaymykog Kot Aydtepo cuyvog.

O1 dpaoTikég ovoieg dev eival YVOoTO OTL TPOKOAODY KOTAUGTOAN.
5.2 @ oppPOKOKIVITIKEG LOLOTITES

HopoxeTapoin

H mapaxetopoin ivor tayxmg kot oyedov TANP®S amoppoPOVLEVT] 0T T YOOTPEVIEPIKT 030. Ot
UEYIOTEG GUYKEVTIPMOOELS 6TO TAAGHA emtTuyydvovTol 10 £mg 60 Aentd PHeTd TV 0tO TOV GTOUOTOC
yopnynon. H mapoaketapoin petaforiletor kupimg 6To Iop HECH TPLOV 00MV: TNV YAVKOLPOVISI®mGN,
1 GOLVAPOVP®SN Kot TNV 0&eidmwaon. Amexkpivetal ota ovpa, Kupiwg MG YAvKovpovidio Kot Beukég
ovlevéeig. O ypovog nuicelog {ong kopaivetar omd 1 éog 3 dpeg.

Darvvre@pivn

H pawvvleppivn amoppopdtot omd 10 YOSTPEVTEPIKO COANVO KOl VOIGTATOL LETOPOMGHO TPADTNG
31000V amod TN LOVOOUIVOEELDAoN GTO EVTEPO Kot TO map. Emopévmg 1 amd Tov 6TOH0TOC
YOPNYOOLEVT GOVVOAEPPIVY €xel pelopévn Prodiobectpdtnta. ATekkpivetal 6Ta 00pa oxeddV €€
oloxAnpov mg Beuxn ovlevén. Ta péyiota enineda 610 TAdopa epnpavifovtar petad 45 Aemtdv Kot 2
OPOV VD 0 Ypovoc Nuicelog Long oto mAaoua kopaivetal and 2 £m¢ 3 dpEG.

Tovaigeveoivy

Metd v and TOL GTOUATOG XOPNYNOT], 1| YOLUIPUIVEGTVY UTOPPOPATAL TAYEMS Kol TANPMG OO TO
yooTpevteptkd cinva. H Cmax g apetdfAntng dpactikng ovoiag sivor petaly 15 émg 30 Aemtd petd
™V oo ToL 6TOUATOg d00m. MetafoAiletar kupimg og B-(2-pebo&ueavoév) yoraktikd 0&d. O xpdvog
nuicelog {ong oto mhdopa givor mepinov 1 dpa katd péco 6po. H yovdipevesivn anekkpivetat
TOYXEDG KAl OYEDOV TANP®G LEGH TV VEPPOV. To 81% katl 95% pog yopnyovuevng 66emMg
gpeaviletor ota 0vpa evtdg 4 kKar 24 opdv avticTorya.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10 TNV 0.6QAALELD
Agv vtdpyovv dabécipeg TPOKAVIKEG HEAETEG e OVTO TO TPOTOV.

Agyv givon d1o0éoipeg cupPaTikéc LEAETEG UE TAPAKETAUOAT] TOV ¥PTCLULOTOLOVV Ta, ETTL TOV TOPOVTOG
ATOOEKTA TPOTLTA, Y10 TNV AELOAOYN O TNG TOEIKOTNTOS TNV OVOTOPY®YT KOl TNV AVATTUED.

Ta TpokAvikd dedopéva dev TpoPArémovv Wiaitepo Kivouvo yia tov dvBpmmo og Bepamevtikéc 001G
ue Paon peréteg To&kOTNTOG EMOVAIAAUPOVOUEVOV dOGEDV, YOVOTOEIKOTNTOG 1) KAPKIVOYEVECT|G UE
QUVOAEPPIVY.

Agv &povv avapepOel peréteg oe (D0 GYETIKA LE TN YOVILOTNTA, TNV TOEIKOTNTO TNV TPOIUN
gUPpLiK avaTTLEN, TV TEPATOYEVEGT, 1] TNV KOPKIVOYEVECT| LLE TN YOLOIQEVEGTVY.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv

Lepieyouevo kayaxiov:

Koappehddln vatptovyog d106TavpOdUEVT
Ao apapocitov

Natpro Aaovpvrodeukd

TaAxng

Moayviolo oTeaTIKo

Kélvpog kopaxiov (uéyefog 0):

Zghotivy
KekaBapuévo vowp
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Ivéwokapuivio (E132)
A10&gid1o Tov Trtaviov (E171)
Kitpvo xwvorivng (E104)
Ndtplo Aaovpvrobetkd
EpvOpocivn (E127)
6.2 Acvpfoatotnreg
Agv gpapuodletat.
6.3 Avapkero, Long
3 xpovia
6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KATA TNV QVANEN TOV TPOIOVTOG
Mn guAdocete oe Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
6.5 ®HoN KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Ta kaydxia cuokevalovion oe KoyéAn (blister) Tov anoteheiton amd Aevkr| adtoEovn
mAacTiKomompévn Baon molvvvioyrwpdiov (PVC), n omoia cepoyiletol pe KoAvmtikd VAKO and
@OALO YapTIOD/ olovpviov.
Kdabe cvokevacio mepiéyet 8 1§ 16 koydiio.
Mmopei va i Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TpoPuLGEELS ambppLyng Kot GArog yeEIpIopdg
Kdabe aypnoyomointo @oaprakentikd Tpoidy 1 DTOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, HE TIG
KOTO TOTOLG IoYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.
1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Haleon EAAGc Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, e draxprikd tithoHaleon EAldg
Aeweopoc Knoolag 11,
151 23 Mapovor Attikng, EALGda,
TnA.: 210 2217200
8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ
EA\LGda: 16916/16-2-2023
Kwd. 3087602
Kvmpog: 022695
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY. THX AAEIAX
EAlLada

Hpepounvia npdtng £ykpiong: 3 Oktofpiov 2016
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 16 deppovapiov 2023

Kvnpog

Huepounvia mpatg £ykpiong: 06 Askepppiov 2017
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 11/03/2024
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

2-7-2024
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HMEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Panadol Cold & Flu 500 mg / 30 mg EmwkaAvppéva pe Aemtd vpévio dokia

2. MMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH
Ka0e diokio mepiéyet mapaxetopoin 500 mg kot yevdoepedpivn vdpoyrmpikn 30mg.

I"a tov TANpn KaTdroyo TV ekddymv PAETE mapdypapo 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Mop@1): Emxoioppévo pe Aentd vpévio diokio.
Meprypagiy:

AoKil0 EMKAAVUUEVO [E AETTO VUEVIO, GYNILATOS KAWYOVANS, TOV amoteAeitan amd 600 otifadec, (Aevk|
/ pme). To diokio €xetl ot o TAELPA TOV YopayuEVO Tov aptBpod 2 péca og éva KOKAO.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTikég gvosielg:
To Panadol Cold & Flu gvdeixvutal yia xprion o eviiikeg kot eprouvg nikiog 12 €wg 18 etdv.

AvoKoVQIoTn omd To. GLUTTOUATA TG PVIKAG CLUPOPNONS OTOV cLVOVALeTOL pe TLPETH Kat / N TOVO
OT®G TOVOLUUO, TOVO TV TOPAPPVIDV 1| KEQUAOAYi0 KATA TO KOO KPLOAOYN U 1] TN YPimN.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOP1NYNONS
Aocoloyio

®o TPETEL VO PNCLUOTTOLEITOL 1] EAGYIGTN dOCT TTOL OMOLTEITOL Y10 TNV EMITELEN OMOTEAEGLOTIKOTITOG
Y10 T GLVTOUOTEPT dldipKeLa TG Bepameiog.

Evniixeg ovurepilopfovouévav twv nlikiouévav
AV dokia péxpt TPES POPES TV NUEPA OTMOG ATOLTEITOL Y10 TV OVAKOV(OLOT] TOV CUUTTOUATOV.

H 066om dev mpémer va emavorapPdvetar cvyvotepa and kdbe téc0epls MpPeg Kol Ogv TPEMEL va
Aappdvovtol TepocoTeEPES 0o TPELS OOGELG GTO EIKOCITETPAMPO.

Houdrozpios tAnBoouog
Eopnpor nhixiog 16 éwg 18 erwv
"Eva og 600 dtokia PéEYpL TPELG POPEG TV NUEPA OTTMG OTOLTELTOL Y10 TNV OVOKOVPIOT] TOV GUUTTOUATOV.

H 660om dev mpémel vo. emavorapupdvetor ocvyvotepa ond kabe TEGCEPIS MPEG Kol OV TPEMEL V.
Aappdvovtor TepIocdTEPES OO TPELS OOGELG GTO EIKOCITETPAMPO.

Eopnpor nhikiog 12 éwg 15 erwv

"Eva d10kio £0¢ Kot TPELS POPES TNV NUEPD, OTWG OTOLTEITAL Y10, TV AVOKOVPIOT] TOV GUUTTOUATMV.



H 6060m dev mpémet va emavarapPavetal cuyvotepa and kdbe técoepig dpeg ovte Ba Tpémet va divovtan
TEPLOCOTEPEG OO TPELG OOGEIS GTO EIKOGLTETPAMPO.

To Panadol Cold & Flu avtevdeixvotol og moudid nikiog katw tov 12 et@v (BA. Tapdypapo 4.3).

AaobBeveic ue veppixn dvoiertovpyio

H wyevdoepedpivn amofdiretor kupiog and tovg veppovs. H yevdoepedpivn dev mpénet va AapPavetan
omd atopa pe cofapn veppikn dvoiertovpyio GFR <30 mL/min (BA. mapdypoeo 4.3) kat B mpénel va
yopnyeiton pe mpocoyn o€ ocbeveig pe pétpro veppikn dvoAertovpyion GFR 30-59 mL/min (BA.
mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

AaobBeveic ue nmotixy ovoieitovpyio.

Ot acBeveic Tov £rouv dloyvmoTel Pe NTaTIKT SVGAELTOLPYiN TPETEL VA ava.TCOVV 10TPIKT GUUBOLAN
v AdPovv avtd 1o edapuako. Ot teplopiopol mov oyetilovian e T ¥PNoN TETOLMY GLVOVUCUMV GE
aoBeveig pe Nrotiky dvcAettovpyio eival Katd kOPLo AGY0 GUVETELN TNG TEPLEKTIKOTNTOS TOV TPOIOVTOC
o€ mopakeTapoin (PA. mapdypapo 4.4).

Tpomog yopnynong

Amo6 oTOUATOC YPNOT).

Ot acBeveig mpémel va evnuepdvovTol OTL dev TPEMEL VoL AdPAvovy 10 TTpoidv avtd yio ddoTnuo
UEYOADTEPO TOV S NUEPOV KOl VA, ATeELOHVVOVTUL GTO Y1OTPO OV TO CUUTTOUOTO ETLEVOLV.

Na punv vrepPaivetar n cuvict®pevn 660m.

Ta dwokia mpémetl va AapPavovtat e vepo.

4.3 Avtevoeiteag

YrepevoioOnoio otny TapaKeTaUOAT, TNV YELOOEPESPiVN N} GE KATO10 aTd TO. EKO0YO TOV OVOPEPOVTOL
otV mopdypapo 6.1.

Na punv ypnoiponoteital amd acbeveic mov AopPfdvovv poxioBepidn N avooctorels g HOvVOapLVO-
o&edaong (avaotohreic s MAO) 1 yia dvo efdopddeg petd v drakonn Tv avactorénv g MAO.

H xommyopio avtifrotikdv ofaloAdvovng (cvumepiiapfovopévng g @ovpaloidovng kot g
AveloAiomg) dev mpémel va AapPavetor pali pe to Panadol Cold & Flu (BA. mapdypago 4.5).

Na pnv ypnowponoteital and acbeveic pe Tic TapaxdTo mabncels:
®  Yofapn véptacmn N U ELEYXOUEVT] LITEPTACT

e  Kapduyysiaky VOGO

®  YmepBupeoeldiopod

®  Yreptpooia TOV TPOCTATN

o [Madkouo

o >ofapn veppikn duciettovpyio (GFR<30 mL/min)

o >ofapn o&eia N xpdViIa VOGO TOV VEQPDV/VEPPIKN OVETAPKELDL



Na unv ypnotponotgitor amd acbeveig mov Aappdvovv Tantdypova GAAL GUUTAONTIKOMUNTIKG (OTMG
OTTOGVUPOPNTIKE, TPIKUKAMKE OVTIKOTAOMTTIKA, KOTAGTOATIKA TNG OpeENe Kot WyuyodileyepTikd TOmov
aupeTopivng, PAETe Tapdypago 4.5).

Na punv gpnotponoteitatl amod acbeveig mov Aappdavovv B-avactolreic (PA. mapdypapo 4.5).

Taudrazpiros minBoouog

No unv ypnoyonoteitor omd modid K4Tm tov 12 e1dv.

4.4 E101kég mpogidomonoelg kot apo@uidsers katd m ypion
[epiéyel mapaKeTouoOAN.

Noa unv ypnoiponoteital poli pe GAlo tpoidvta mov TEPLEYOLVY TopakeTapoAn. H cuyyoprynon pe dAla
TPOTOVTA OV TEPLEYOVV TOPOUKETAUOAN Wopel vo 0dnynoel og vrepdocoroyia. H vmepdocoroyia
TOPOUKETAUOANG fvor TOovS va TPOKAAEGEL NITATIKY OVETAPKELXL, KOTAGTAGT OV UITOPEL VL 0OTYN|GEL OE
petapdoyevon Nratog 1 Bavaro.

Noa ypnowponoteitor pe mpocoyn o acheveic pe MTOTIK SVCAEITOLPYIN 1 T EMG UETPLOL VEPPIKN
dvodettovpyia.

Noa ypnoiponoteital pe tpocoyr| oe acbeveic mov Bpickoviat e katdoToot eEaviAnong tov arodepdtov
YAoLTOOELOVNC, AOY®D HETAPOAIKDV OVETOPKELDV.

Na ypnoyomoteitan pe Tpocoyn o€ acheveic pe yoywon.
O TPETEL VO, ATOPEVYETAL ] TOLTOYPOVT XPNOT CAADV QAPUAK®Y Y10 TO KPVOAGYN O KOt TN Ypim).

O «ivdvvog vrepdocoroyiog gival LeyOADTEPOG GE GTOMO TTOV TAGYOLVY OO U KIPPOTIKT OAKOOAIKY|
NmATIKN vOGO.

Na ypnoyomoteitat pe Tpocoyn o€ acheveic pe cokyapodn dafntn, appviuieg 1 EoOYPOUOKVTOA.

Noa ypnowonolgitor pe mpocoyny o€ oocbeveig mov AapuPavovv avIIAEPTAGIKE @APUOKE T
OYYELOGLOTAGTIKOVS TAPAYOVTES OTMG AAKAAOELDT TNG £PLoLPDIOVS OAvpag (BA. Tapdypapo 4.5).

Na ypnoomoteitat pe Tpocoyn o€ acbeveic nikiog dve tav 60 etdv. O acBeveic avTrg TG NAIKIOKNG
OpLAdOG SLoTPEYOLV LEYOADTEPO KIVOUVO aVEMIBOUNT®V EVEPYELDV AOY® LELOUEVNG VEPPIKNG AELITOVPYIOG
Kot avemBounT@V avIdpaoemv Katd T yp1on oo ToV GTOUNTOS GUUTABOUUNTIKAOV TOPAyOVIMV.

To mpoidv umopel va mpokorécel abmvia Kot VELPIKOTNTO.

‘Exovv avapepBel o&éo cvomnuikd ayyelocvomaotikd cLuBapoaTe PE WeLSoEPEdPIVY. EnUovTikd
mapodelypata tepthapfavouv:

08 Xtepaviaio Xvvopopo (ACS): Ta cvpmtopato meprropufavovy aipvidlo OBmpokikd diyog 1
dvopopia, aktvoforovuevo Bopakikd ahyoc, LAAN, epidpmon Kot SUGTVOLN GE KATAGTOCT NPEUING.

H wevdoepedpivn mpémel va dakdmreton apéoms kot mpéner va {nmbel wtpikr] cvopPovin ebv
eupavictovv cvpntodpota ACS.

Xovopopo omicOuog avaotpéyiung eykeparomdBelng (PRES)/cOvdpopo avactpéyiung eyke@olikng
ayyeoovoraons (RCVS): ‘Exovv avagepbei meputtmoeig PRES ka1t RCVS pe v yprion npoidviov mov
mep1EYovv yevdoepedpivn (PA, mapdypapo 4.8). O kivévvog givar avénuévog oe acbeveig pe cofapn
un eheyyouevn véptaomn, N pe coPapn N ofela N ypdvia vOGo TV veppdv/veppikn avemdpkelo (BA.
mapdypoeo 4.3). H yevudoepedpivn mpémnet va drakdmTeTon Kot Tpénel va {ntnoel aueon wtpikr| fondeia
€4V eLPAVIGTOVV Ta 0KOAOLO cLuUTTOpOTH: A1PVidLe coPapr KepahaAyia 1 kepavvoBoOrog Kepalalyia,
vavtio, EUETOC, GUYYVOT], EMANTTIKEG Kpioelg kKo ontikés dlatapayés. O mepiocdtepeg avapepbeioeg
nepmtoocelg PRES kot RCVS gmidbOnkav €netta omd diakomn Kot KoTtaAAnAn Oepamneia.



‘Exovv avagpepbel opiouéveg mepimttdoelg oyoykng KoAitidag pe tnv yevdoepedpivn. H Anyn
YevdoePedpivng Ba mpémel va dakomTETUL OUESHOE Kal va {nTeitan 1Ttpik) cLUPOVAY, 6V eppavicBel
VKOG KOTMOKOG TOVOC, apopparyio omd 0 0pHd 1 GAAL GCUUTTOUATE IGYOUIKNG KOMTIOOG.

Yofapég deppoTikég avtidpdoelg Onmg o&eia yevikevpévn eovOnuatikny eivktaivoon (AGEP) propet
VO TOPOVCIAGTOVV LE TPOTOVTA TTOL TEPLEYOLV YELOOEPESPTVI. AVTO TO 0EH PAVKTAIVDdEC EEAVON L
Umopel va TapovclacTel HEGa 0TIG 2 TPAOTES NUEPES TNG Bepameiog e TVPETO Kol TOAVAPIOUES, UIKPEG,
Kupiog pn BuAakidoelc EADKTAIVEG TTOV eRLEAvIfovTal G€ £va EVPY S1AYVTO OONUATDOOEG EpLOM A Kot
gvtomilovtal Kupimg OTIG TTLYEC TOV SEPLTOG, GTOV KOPLO Kot 6Ta, dve dxpa. Ot acOeveic Oa mpémet
va mopoakorlovBovvtot TpocekTikd. Edv mapatnpnBodv onpeia kot copmtopota 6mmg mupetia, epvonuoa
N TOAAEG HkpEG AOKTOVES, 1| Yop1ynom tov Panadol Cold & Flu Oa mpémet va Srokomnel kot v
ANeBovV KotdAANA, uéTpa ebv ypetaletal.

Ioyouikn ontikny vevpomdBela. ‘Exovv avapepbel meputtdoElS 10YALLIKNG OTTIKNG VELPOTAOEIOG e
yevdoepedpivn. H ywevdoepedpivn Ba tpémetl va SloKOTTETOL AV ELPAVIOTEL EAPVIKT OTOAELL OPACTIG N
HELOUEVT] OTTTIKT 0&EDTNTA, OO CKOTMLA.

Yuviotdtol mpocoyn ot yopnynon tov Panadol Cold & Flu g acOeveic mov Oo vwofAnbovv o yeviky
avalcOnoio péoa o pepikéc nuépes. Oeia TEPLEYYEPTTIKN VAEPTOOT] UTOPEL VAL ELPAVIGTEL EGV TTTNTIKA
AAOYOVOUEVO AVOLGONTUKA YPTCUYLOTOLOVVTOL TOVTOYPOVA UE EUUECOVS GUUTAOOULUNTIKOVG TOPAYOVTEG.
Yuviotdton 1) dtakomh TG Bepaneiog e wevdoepedpivn 24 dpeg Tpv amd Ty avaicinocia.

Sopupovievteite TOV Y1I0TPO 1 TOV POPUOKOTOLO GaG, oV AAUPAVETE PUPUOKEVTIKY ay®myn 7 €lote Vo
TPIKN TopaKoAoVON o).

H mepiektikdtnra o€ yevdoeeedpivn ovtol Tov TPOidVTOg UTopel va TPoKaAEGEL BeTikn avTidpaoT Katd
1 S1APKELN TOV SOKIUDV EAEYYOV OVTIVIOTIVYK.

ZUVIGTATOL TPOGOYN EAV 1) TOPUKETAUOAT YOPTNYELTAL TAVTOYPOVE LE PAOVKAOEAKIAAIVT AOY® avénuévou
Kvduvou petaffolkng o&Emaong pe vynAo yaopa avidviov (HAGMA), 1daitepa o€ acbeveig pe cofapn
VEQPIKT] OVGAEITOLPYIC, GNYT|, VITOCITIGUO KOl GAAEC TNYEG avembpkelog YAouTadeldvne (T.y. YpOVIog
aAKOOAGUOC), KOOMG Kol OGOV YPNOIUOTOL00V UEYIOTEG NUEPNGIEG OOCELS TOPUKETAUOANC. ZVVICTOTOL
oTEVN TOpaKoAoVON oM, cuuTEPIAUPOVOUEVIG TS LETPNONC TG S-0&0mpolivic GTa 0Vpa.

O)a ta pappoka Tpémel va puidocovtal o€ BEon mov dev PAEmovV kot dev Tpoceyyilovv To Todid.
Hratoto&ikétTa o€ OgpamevTiki d6on

[Teputtdoelg NIATOTOEKOTNTOG OV TPOKAAEITOL GO TNV TOPUKETOUOAT], GUUTEPAAUPAVOUEVOV
Bavaneodpov tepimtdceny, £xovv avapepbel o acbeveic mov Aopufdavovy TOPAKETAUOAN GE JOCELS
€v10¢ TOVL Ogpamevtikod &0povs. AVTEG Ol MEPMTOGELS avapépdnkov oe acbeveic pe évav 1
TEPIOCOTEPOVG  TAPAYOVTEG KIVODVOL Yo MIATOTOEIKOTNTO GUUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV  YOUNAOD
copatikov Bapovg (<50 kg), TG vePpikng Kot NIOTIKAG SVGAEITOLPYING, TOL XPOVIOL CAKOOAIGHOV LE
TOVTOYPOVI ANYN NTOTOTOEIKDY PapUAK®V Kot 6e 0D Kot ¥povio vroottioud (xounid omobéuata,
nratikng yhovtabeldovng). H mapaxetopndin Oa wpénet va yopnyeitotl pe tpocoyn oe acbeveic pe antodg
TOVG TOPAYOVTEG KVOUVOVL. XUVIOTATOL EMIONG TPOCOYN OF KOTUOTACES TAVTOYpOVNG Bepameiog pe
QAPUOKA TTOV EXAYOVY NTOTIKE EVELILO KOl GE KOTOOTACELG TOL UTOPEL VO TPOOIOOETOVY GE OVETAPKELD
yhovtaBeldvng (Br. mapdypago 4.2 ko 4.9).

O d6ce1g mapaketapoing Oo npémel vo enaveEetaloviol o KAMVIKA KOTOAANAO S10GTHLOTE Kol Ol
acleveic Bo mpémelr va mopakoAovBodvial Yy TV EUPAVIOT VEOV TOPAYOVI®V KivdOvou Yo
NTaToTo&IKOTNTA TOV PITOPEL VAL STKOLOAOYOLV TPOGAPUOYT TNG SOOTS.

Kivovvor katdypnong

H wyevdoepedpivn evéyet kivduvo katdypnons. Ot avEnuéves dooelc pmopel gv 1éhel voo TPOKAAEGOVV
to&wcdtnra. H cuveync ypnon umopei va 0dnyfoel o€ avoyr Le omoTEAecua anENUEVO Kivouvo yopnynong
VIEPPOAKNG 600MG. Agv pémeL va, YiveTol VITEPPACT] TNG GUVIGTMOUEVTG LEYIOTNG 0OOMC Kol SIUPKELOG
Oepamneiog (PA. mapaypapo 4.2).



4.5 AMMAETIOPEOEIG NE GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KO GAAES pOPPES alAnAemtiopaonc.

H tavtoéypovn yoprynon tov Panadol Cold & Flu pe tpikukiikd aviikatadAmtikd, To avTikatadMmtikd
HOKAOBELION, ATOCVUPOPNTIKA, KATOGTAATIKA TNG OPEENS KOl WYUYOIEYEPTIKA TOTOV GUPETAUIVIG 1| LE
avaoToAElg TNg povoauvo-o&eddong (avaotoreic g MAO) (1] ko Yo Svo efSopddeg pHetd ™ dtekomn
Tov avootoléwv g MAO) mov mapepmodifovv tov KoTafOACUO TOV GLUTOONTIKOMUUNTIK®V
TOPAYOVIOV, UTOPEl TEPIOTAGLOKG Vo TPOKUAESEL aOENGT NG TEONC TOV OiOTOg KOl UTOpEL vol
001 YNGEL G KPIoT] VIEPTACTC OTNV TEPITTMOOT TG LoKAOPBeIONG 1 TV avacTtoréwv g MAO.

H xomyopio avtifrotikov o&aloidtvovne (cvumeptiapfovopévng g @ovpaloAdovng kol ng
MveloAiong) sivar Yvooto 0Tl Tpokodel S0G0EEUPTMUEVT AVOGTOAN TG Hovoauvoseddonc. Eropévag,
dev Oa mpémer va AouPavovror poli pe Panadol Cold & Flu kabmd¢ vrdpyel mbavommra mpodkinong
VIEPTACIKNG Kpiong (BA. Tapdypago 4.3).

H wevdoepedpivn pumopei va avtayovicTel Tn 0paon OpIGHEVOV TOTOV AVTIDIEPTAGIKOV QUPUAK®V (TT.Y.
B-avactoAeig, pebBuiviona, pecepmivn, defpiookivn, yovavedidivn) (PA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

H wyevdoepedpivn pmopel va ariniemidpdost pe aAoyovopéva ovolrsntikd (PA. Tapdypagpo 4.4).

H tavtdypovn xopfynon ayyEoGuGTOATIKGOV TOPOYOVTIOV (CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV TOPAYDY®OV TNG
£PLOIPMOOVS LOPPNC OTMG 1| PPOUOKPLTTIVY, 1 TEPYOAION, 1 Alcovpidn, 1 KaPfepyorivn, 1 epyoTapiv,
N dwdpoepyotauivn kot n pebvoepyion) pmopel va mpokarécsel avénuévo Kivouvo epyotiopon (PA.
mopaypapo 4.4).

O pvOUOC TOPPOPNOTG TNE TUPUKETAUOANG Hmopel va petmBet and ) yorleotvpouivn. H aAinienidpoon
umopei vo, amo@evydel ue kabvotépnon g YopNyNoNG TG YOAEGTUPAUIVIG KATA o dpa £TGL DOTE VA
ot pn0el To PEYIGTO AVOAYNTIKO OTOTEAEGLO.

H avtunitikn dpdon g Papeapivng Kot GAADV KOLHOPIVOV Propel va VioyLOEl amd TNV TapaTeTapéVT
TakTik) KaOnuepwn ypnon tov Panadol Cold & Flu pe avénuévo kivouvo aipoppayiag, eved m
TEPIOTUGIOKN YPNoTM OeV EXEL KOO CNUOVTIKY ETLOPOOT).

Mmnopei va ypelacbei peioon g do6ong eneldn 1o drtavOpakikd vaTplo Tpokarel ahkodomoinon Tmv
00pOV KO WTOPEL VO LELMGEL TNV ATOBOAT TNG WEVSOEPEIPIVIG LECH TV VEQPAOV.

H toydmra amoppoéenong g mapokeTapoing uropsi va avénbel and ™ petoklompauidn n v
doumepddv.

[pénet va divetar Tpocoyn OTav 1 TUPUKETAUOAT XPNOLUOTOIEITOL TRV TOYPOVE e PAOVKAOEAKIAALYT,
KaOdC M TowTdYpovn ANYN EXEL CLGYETIOTEL Ue PETAPOAKT 0EEMON Le VYNAD YAGLO AVIOVT®YV, ELOTKA
o€ acbeveic pue mapdyovieg kivobvou (BA. mapdypogo 4.4).

4.6 TCovipoétnTa, Kinon kot yorovyio

Kinon

Agv drotiBevtan 1) elvor TEpLOPIoHEVA TOL OEGOUEVA GYETIKE LE TN XPTOT] TOL GLVOVAGHOV TAPUKETAUOANG
Kol yevdoepedpivng oe €ykvec yovaikeg. Ot perétec oe (do eival avemapkeic 6Gov a@opd TNV
avamapoy®ykn to&ikotnto. Emdnuoloyés nekétec yio m vevpoavantuén oe Toudid mov ekTédnkay
OTNV TOPAKETAULOAN in utero deiyvouv acaen amotedéopata. To Panadol Cold & Flu dev cuvictdton katd
TN O1dpKeln TG KOMONG, KaODG Kol GE YOVOIKEG O OVOTOPOYMYIKN MNAKIO OV OEV YPTCULOTOLOVV
AVTIGOAANYT).

Onioopdg

H yevdoepedpivn anexkpivetral oto avBpomivo yéda o tétoto Pabud dote o1 emdpdoelg ota Onralovia
veoyévvnto/Ppéen va givor mbavéc. To Panadol Cold & Flu dev cuvictdtor Kotd tn 014pKeEd. TOV
Onioaopov.

Tovipétnro

Agv vrdpyovv dabécya oyeTikd otoryeio. BA. mapdypapo 5.3.



4.7 Emopdosic 6ty IkavoTnTa 00171161G KO JEPICROV PN EVILATEOV

H {ahn etvon pia amd Tig mo ovyveég avemBounteg evépyetes. Emouévac, to Panadol Cold & Flu pmopet

VoL €YEL CNUOVTIKT ETIOPACT] GTNV IKOVOTNTA OONYNONG Kol XEPICUOD UNYOVILATOV.

4.8 AvemOOunTeg evépysereg:

O avemBounteg evépyeleg mapatifeviol mapokato avd katnyopio. opyovikod GLGTUOTOS Kol avd
ouxvotnTa eppavions. Ov cuyvotnteg opiloviar wg e&ng: mohd ovyvég (=1/10), ovyvég (=1/100 ko
<1/10), & ovyvéc (=1/1.000 wor <1/100), ombvieg (>1/10.000 ko < 1/1.000), ko mwoAD ombvieg

(<1/10.000) xon pn yvootég (dev umopovv vo ektiunbovv pe Baon to dtabécio dedopéva).

HopoxeTapoin:

Katmyopia Opyavikoo
V6T HOTOG

AvemO@dunt Evépyera

YoyvotnTa

Awotapoy£c Tov aipaTog Kot Tov

Avokpacia aipoatog, copmeptAappovouévng

[ToA¥ omdvieg

Agppatikég avtidpdoelg vepevaicinciog
coumeptrapPoavouévev, etald dAAmv, TG
To&wng Emdeppukng Nekpodivong, Tov
ovvopopov Stevens Johnson, tov
OYYELO0ONUOTOC KO T®V OEPUATIKMDV
eEavinudtov.

AELPUCOD GLGTNHOTOG g Opopforeviog kot g

OKOKKIOKVTTOPULULOG.
Alotapoy£c 0vosomotnTIKon YnepevoroOnoio™* Yravieg
OVOTIHOTOS Avaevro&io [ToAv omdvieg

Hrotoyolkég droTapoayés

Hratwkn dvciettovpyio

[ToA¥ omdvieg

AvomvevoTikés, OopaKikég
SlTOPaYES Kot SLOTAPOYES

Bpoyyooracpog givat mo mbavo va
eppavictei og acbeveig pe evaicincio oy

[ToAV omdvieg

puecobwpakxiov aomipivn | ot MXAO.
WYevooepeopivn:

Koatyopia Opyavikoo AvemO@dunt Evépyera Xoyvomnra

YVGTIHOTOG

Poyrotpikég staTapayss Nevpkdtnra, avmvia Xoyvég
Aéyepon, ayovia Oyt ovyvég
YevdoarsOnoeig (10taitepa oTa modid) Yravieg
Avyyoc Mn yvooTtég
74N Xoyvég




Alotapoy£C Tov VELPLKOV Keparalyia, Tpopog Mn yvootég
GUGTNUOTOC

2Hvopopo oicO10g avasTPEYIUNG Mn yvootég
eykeparomadelog (PRES) (BA.
mopdypoeo 4.4)

YHVOPOLO OVOUCTPEYIUNG EYKEPUATKNG Mn yvooTtég
ayyetoovoraons (RCVS) (BA.

mopdypoo 4.4)
Awtapayéc Tov 0pOuipod loyouukn omtikn vevporddeia Mn yvootécg
Taotpeviepéc datapoyés | Enpod otoOua, vouTio, ELETOC Xoyvéc
Ioyokn kolitido Mn yvooTtég
AwTapayéc Tov dEpHaTog AAlepykn| deppotitida*, e£avOnua Xrivieg
KOl TOV DTOJOPIOV 15TV
YoPapéc deppatikég avTidpacels, Mn yvootég

ovumeptlapPavopévng g ofeiog
YEVIKELUEVIC EEAVONUOTIKNIG

o oktaivoong (AGEP)
Awotapoyéc vepmv Kol Koataxpdtnon obpov** Oyt ovyvég
OVPOTOTIKOV GUGTHLLOTOG Avsovpia
Kopdiakég dratapoyég EXaopd toyvkapdio Oy ovyvég
AlcOnua moApmy Xrdvieg
Koapdrokég appubuieg Xrdvieg
Ayyelaxég dratopoyég Avénpévn aptnplokn wieon Xrdvieg

* "Evog aplOpog depUoTIKOV OAAEPYIK®V avTIOPACE®V, IE 1 YOPIG CLCTNUATIKA YOPAKTIPIOTIKE OTMG
Bpoyyxdécmaoog, ayyslooidnua, £xovv avapepOel pLetd T ANYn yeudoepedpivng.

** H kotaxpdtnon ovpwv &xel mepiocdtepeg mBavotTTeG Vo eppaviotel oe acbeveig pe oandepacn tov
GTOUIOV TNG OVPOSOYOL KOGTEWS, OTMG VITEPTPOPIN TOL TPOSTATT.

Avapopd mBavoroyovuevov avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOL QOPUAKEVTIKOD TPo1dvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeital and Toug enayyeluatieg vyeiag va
OVOQEPOVY OTOIEGONTOTE TLOUVOAOYOVLEVES OVETIBVUNTEC EVEPYELEG

otov E6viko Opyaviopd @appakwv (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapydc, AOMva,
TnA.: +30 21 32040337, Iototomoc: http:/www.cof.gr, http://www Kitrinikarta.gr), yio v EAAGOQ ko

otic Dapuaxevtikég Ynnpeoies, Yrovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asvkwoio, Tni: +357 22608607,
Dok + 357 22608669, Iototomog: www.moh.gov.cy/phs, yio tnv Kompo.

4.9 Ynepoocoroyia
HapaxeTopoin

Eivar mBavo va mpoxindei nmatikn PAAPN oe acbeveic mov apov mEPIGGOTEPO AMO TIG CUVIGTOUEVEG
TOGOTNTEG TOPAKETOUOANG. BOewpeitan 6T VEpPoAléG TocOTNTEG TOEIKOV pUeTafforitn cuvocovtal pun
OvVOCTPEYILO LLE TOV NITATIKO 16TO.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Mepkoi acBeveig umopel va datpéyovv avénuévo kivovvo nratikng BAAPNG amd v T0&IKOTNTO TNG
TOPOUKETAUOANG.

Mapdyovteg kKivdvvov: Edv o acbevig

o. Bpioketar o ypovio Oepameio pe xopPopalenivn, eawvoBapPitovn, eavoutoivr, Tpludovn,
prpaumikivn, St. John’s Wort, 1] GAAa @dppoke Tov endyovy Ta Nratikd Evovpa.

1

B. Katavaidvel toxtikd a1favoin vaepPaivoviog Tn GUVIGTOUEVT TOGOTNTA.

Ul

v. Etvon mBavdv va €xer Edherym yhovtabeldvng AOyw m.y. S10TpOPIKOV SlOTapay®Y, KUGTIKNG
tvoong, Aotpwéng ne HIV, vrocitiopov, kayeéiog.

TOUTTONOTO.

H vrepdocoroyia pe mapakeTapdAn eivar TOAVO va TPOKUAESEL NAATIKY OVETAPKELD, KATAGTOOT] TOV
UTopEl va 00MYNGEL € UETAUOCYEVOT] NTTATOG Kal Odvato.

Ta copntdpaTo TG LIEPIOGOAOYING LE TOPAKETAUOAN cuVIOOC epeavilovTol HECO GTIC TPAOTEG 24 MPEC
amd ™ Ay Kot glvar oypdtnra, voutia, Epetot, avopetia Kot Kothlokol Tdvol.

Tavtdypova mapatnpovvtal avénuéva emineda tov Mratkodv tpoavoapvacodv (AST, ALT), g
YOAOKTIKNG 0QLOPOYovAoTg Kat tng yorepuBpivig poll pe mapotetapévo ypdvo mpobpopfivng mov
umopel va eppaviotoov 12 wg 48 dpeg petd ) yopnynon. IMboavév va copPodv aveparieg oto
petafoiiopnd e yAovkolng xor petafoiikn o&éwor. KAwikd cvurtdpoto nmotikng PAaPng, eivon
oLV mG epEavn apytkd PETd amd 2 NUEPEG KOl KOPUOMVOVTOL UETE 0md 4-6 PEPEG.

Mmnopei va avartuyfel o&eio veppikn avendpkelo pe o&eios OANVAPLOKN VEKPWOOT), 1 OTO10 EUGOVAC
VTOOEIKVOETAL OO GAYOG VEQPIKNC YDPOC, OUOTOVPIN KOl TPMTEIVOLPIQ, AKOUTN KOl YoPig TNV vIopén
coPapnc nmoatikng PAEPNC. AAAo pn NMTOTIKA CLUTTOUATO 7OV £Yovv avagepbel HETA amd
VIEPOOGOLOYIO TOPAKETALOANG TEPIAAPEvouY PAEPBEC TOV pvokapdiov Kot ToykpeaTiTIda.

Y& coPapn dnAntnpioon n Nrotiky avendpkelo uropei vo eelyBel oe eykepolondbeia, aoppayio,
vroyAvkKoia, eykepoiikd oidnua kot Odvaro.

AvtipeT@mon

H dGueon Oepameia eivar onuavtiki yio Ty oVTILETOTION TNG VTEPOOGOA0YING amd TapakeTaUOAT. [Tapd
™mv EAMEWYN CLUMTONATOV, Ol acBeveic mpémet va (ntovv opéowg ocvuPourny amd 10 Kévipo
AnAnTpldcemy Kot Vo TOPATEUTOVTOL AUEGHOC GE VOGOKOUELD Yo tatpikn tepiBaiym. Ta countopato
umopel va meplopilovtal o€ voutia 1| €UETO KOl UTOPEL VO UV OVIOVOKAOUV Tr cofopotnta Tng
vepdocoroyiag 1 Tov kivouvo opyavikng PAGPnc. H avtipetdmon tpémnel va yivetal GOUPOVO PE TIG
kabiepopéveg katevbuvtnpieg 0dnyieg Bepaneiog.

Ol GLYKEVIPMOOELS TNG TMOPUKETOUOANG GTO dipd TPEMEL VO LETPOLVTOL GE YPOVIKO ddoTnuo Oyl
UIKpOTEPO TOV 4 Op®V UETE TNV LAEPSOGOLOYIOL OCTE Vo glval duvath 1 EKTIUMON TOV KIvOHVOL
ovantuEng Nmoatikng  PAAPNS  (xpNOLOTOIOVTAG TO  VOUOYpOppo  TNG  vrepdocoroyiag NG
TOPOKETAUOANG). Ev tovtoig, n yopnynon N-aketvAikvoteiving (NAC) mpénel va yiveton dpeco otov
VIdPyEL VIOV Yo LEYAAN LITEPOOGOAOYIA.

H yopfiynon evepyov davBpoka umopel vo givol o@EAUN €dv yivel eviog pog dpoag amd TN Anym
VIEPSOGOAOYIOG OAAG UTOPEL VO YIVEL KON KOt EVTOG 4 POV OO TNV VIEPSOGOAOYIML.

H evdopréfra (IV) €yyvon (q xopnynon omd 1o otopa edv 1 evéoeAéfia (IV) éyyvon dev eivar dvvary)
oV avTdoToL NG N-0KETLAKLOTEIVNG TpEnel va Eekvnoel eqv givar dvvatov mpv v 8" mpo. H
OTTOTEAECUATIKOTITO TOV OVTIOOTOL HELDVETOL OmdTOH HeTd amd to Ypovo avtd. Ev tovrtoig n N-
OKETVAKVLGTEIVT HUmopel va ddaoel Kdmolo PBabpd mpootaciog akdun Kot Letd Tig 8 Kot péypt Tig 24 dpeg,
OAAG o€ OVTEG TIC TEPUTTMOCELS Yopnyeital mapateTapuévn Bepancio. Edv dev mapovoidlovral Euetot, 1
omd otopaTog pebetovivn pmopel va eivat 1 KATAAANAN EVOAAOKTIKT Y10, ATOLOKPVOUEVES TEPLOYES, EKTOG
VOGOKOUEIOV.




IIpénetl va epappdletal copntouatikn Oepameio.
Yevooe@edpivn
TOpnTTONOTO,

Onwg kor pe GAAG GLUTOONTUKOMUNTIKY, TO, GLUTTOUOTO VIEPOOGOAOYING TNG WELOOEPESPIVIG
opeilovtal e SEYEPOT TOL KEVIPIKOL VEVPIKOD Kol KOPIYYELWKOD GULGTNUOTOC T.Y. OEyepo,
gvepebiotdtNTa, avnovyia, TpOUOG, wevdastnoels, véptaot, aicina TaAUdV, appLOpia Kot Suoyépeio
otV ovpnon. L& coPapés TEPMTOOELS UTOPEl Vo TapatnpnBovV Yyoixwon, CTACHOL, KO Kol Kpiomn
vréptoong. Ta emimedo kaAiov otov opd umopel vo glvar younAd AOGY® TNG UETATPOMNG TOV
eEOKVTTAPIKOL KAAIOV GE EVOOKVTTAPIKO.

AvtiueT@mon

H Bepamneia mpémer va amoteleital amd o cuvion vooTPIKTKd PETPpa. Ot B-amoKAEIOTEG HTOPOVY VO
OVOOTPEYOLV TIG KOPILOYYELOKES ETUTAOKEG KO TV VITOKAALOLAL.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPROKOIVVOUIKES 1OLOTNTES

Dopuoxobeporevtixn xornyopio: TTopaxeTapddn, cuvOLAGHOL U TEPIAOUPBAVOLEVOV TOV
YOYOATTIKOV

Koodikog ATC: N02B ES1
To Panadol Cold & Flu givat éva o ¢ PHETPLO AvOAYNTIKO, OVTUTUPETIKO KOl TOGVUPOPTTIKO.

Mnyoviepog 6 pdcnc

H avoiyntikni Kot ovTuropetikny 0pdon TG TpoKETAUOANG TIOTEVETOL OTL OPEIAETAL, TOVAGYIOTOV €V
UEPEL, OTNV AVACTOAN TNG oUVOESTG TNG TPOSTAYANVIIVIG GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN LA,

H yevdoepedpivn dpa amevbeiog 6ToUg 0-adpevepyIkovg VITOdoYElG 6TO PAEVVOYOVO TG OVOTVEVGTIKNG
0000 TPOKAAMVTOG OYYEIOGUGTOAN WE OMOTEAECUO TN CLPPIKVOOT TOV OOYKOUEVOV PIVIKOV
PArevvoyovev pepufpavov, PEI®ON TNG PVIKNG CLUEOPNONG Kot advénomn Tng Patdmrag TV pvik®v
0EPAYDYAV.

DopPraKoSVVOULKES ETOPAGELS

H napaketopoin etvar €vo avadynTiko Kol avTUTLPETIKO.
H yevdoepedpivn givar Eva pvikd amocuupopnTIKo.

KAMvikn 0t0TEAEGRATIKOTIITO KOL 0GQAAELN

"Exet amodeyBei 6t 1 g mopakeTaptdoAng sivat £va, amoTEAEGLOTIKO OVOAYNTIKO KOl OVTUTUPETIKO.

‘Exel amoderybel 6t1 60 mg ywevdoepedpivig eival amoTELEGUATIKO PVIKO OTOGUUPOPTTIKO, UETE amd
UETPMOT TNG POTG OEPQ OO TN PVIKN KOIAOTNTA 08 00OEVEIG [LE KOVO KPLOAOYTLLOL KOl PIVITIOO.

e BepamevTikég 00GELC, | YEVOOEPESPTVT OEV £YEL KAVIKMG GNUOVTIKN EXIOPACT) GTNV TLEGT TOL OULLOTOG
o€ aoBeveic pe puololoyikn wieon. Meléteg oe aobeveig e eheyydpevn vaéptaomn Exovv deiet 6t1 60 mg
YEVdoePedpivng dev €xovv 1N €YovV EAAYIOTN EMIOPOOT OTNV Tieon TOL OIHOTOC Kol Ogv €yovv
KOTOGTOATIKY OpAsT).

H GlaxoSmithKline ienyaye o kKAwvikn perétn o€ acbevelq pe GUUATOUOTO KPVOAOYAIOTOS KoL
YPIING Y10 VO EKTIUAGEL TNV OVOKOVPIOT G0 TOV TOVO KOl TN PWVIKN] GLUPOPNOT. XTn HEAET
ovykpiOnkav to Panadol Cold & Flu (Aappavouevo, 6mwg omatteital, TpEIC popEG TV NUEPT Y10, TPELS
NUEPEG) HE TOPOKETOUOAN HOVT, WeVdoe@edpivr udvn kol ewkovikd odpuaxo (placebo). Ta
aroteléopata £6e1&av 6Tt to Panadol Cold & Flu mapéyel onuavtikd (p<0,05) peyarddtepn avokodeion
070 TOV TOVO GE GYEGN LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO 1) TNV YeLdogpedpivn kot 6Tt To Panadol Cold & Flu €yt
onuavtikd (p<0,05) peyaAdtepn GmOGLUEOPNTIKY OPACT) GE GYEOT UE TO EIKOVIKO (APUOKO T TNV
napokeTapoAn. To Panadol Cold & Flu €6e1ée mpocbetind amoteléopaTo GTV OVOKOVPLOT) TOL TOVOU



KOl TNG PVIKNG CUUPOPNONG GE GUYKPIOT] LE TNV TAPOUKETAUOAN 1 TNV Wevdoepedpivr. Mo povo ddom
Panadol Cold & Flu npocépepe onuovtikd peyardtepn (p<0,05) avokov@iorn oo Tov mOvVo Kol T1 PIVIKY
ovueopnon (pon a€pa amd TNV PVIKY KOALOTNTA) GUYKPLTIKE LE TO EIKOVIKO QAPUAKO L0l PO LETA T
Mym.

5.2 D opPIKOKIVITIKEG 1OLOTITES
HapaxeTopoin:

Amoppoonon:
H amoppdenomn ¢ mapaketaldoAnG oo TG oTOUOTIKNG 0000 givorl toayeion ko mAnpng. Ot péyloteg
GLYKEVIPMOELS 0TO TAGGUA emTvyydvovtol o€ 30 o¢ 60 Aemtd PETA TN Aqyn).

Koatavop:
H mopaxetapoin kataveépetol Taxtms o€ GA0VE ToVg 16T00¢. Ol GLYKEVIPADGELS GTO L0, GT GlEAO KO
010 TAdopa givarl cuykpioes. H obvdeon pe Tig mpmteiveg givan pukpn.

Blopetasynpotiopog:

H moapaxetopuoin petoPolriletor xvpiong oto Amop, akolovdmviag dVo KOplec uetaforikés 0d00C:
ovlevén pe yAvkovpovikd kot pe Beuxd o&éa. H devtepn 006¢ kopévutat ToEms o€ 0OGELG LEYOADTEPECS
amo Tig Bepomevtikéc. Mia 000¢ Mocovog onuaciog, pe katolvt 1o Kutoypoue P 450 (kvpimg to
CYP2E1), éxer cav omotéAecpo 1O oynuatiopd evog evolduecov petaforitn  (N-aketvA-p-
Bevlokivoveipivn) o omoilog KAT® amd KAVOVIKEG GUVONKES YPNOMG, AOPOVOTOLEITAL TAYXEWS OO TN
YAOLTOOELOVN KOl ATEKKPIVETOL GTO OVPO, GUVELEVYUEVOG LE TNV KVGTEIV KOl TO LEPKOATTOVPLKO 0ED.

Avrifeta, og mepintwon dNAnnpiacng HeydAng €ktaonc, 1 TOGOTNTO CLTOV TOV TOEIKOL HeTaoAitn
ov&dvetal.

Amofoii:

H amofoAn yivetar xvping péow tov ovpwv. To 90% g Anebeiong d6ong amofdiieton pécw TOV
VEQPOV Lo o€ 24 mpeg, Kupimg o YAvkovpovidia (60 — 80%) kar Beukéc evaroeis (20 — 30%). Arydtepo
amd 5% omofaiietal apeTafAnto.

O ypovog nuilmng g amofoing eivan Tepimov 2 dpeg.
@vorontaforoyikég petafoirég

Ne@puki] avendpkera:
Y& TEPIMTOGELG Ue GoPapn VEPPIKN avemapkela (KaBaporn tng Kpeatvivng Atydtepn omd 10ml/min) m
amoPOAN TNE TOPAUKETAUOANG KOl TOV UETAPOATOV TNG EXPPASVLVETAL.

Hiuwaopéva dropa:
Agv petafdAleTor n SuvaTOTNTO GOVOESTG.

WYevooepedpivn:

Amoppoonon:
H yevdogpedpivn amoppo@dtot ToydTtaTe Kol TANP®G omd TN YUGTPEVIEPIKT 000 UETE OO TOV GTOUOTOC
yopnynon ywpig mposvotnuatikd petaforoud. To péyiota eninedo oto TAACUA EMTLYXAVOVTOL LETA
ond 1 — 2 odpec.

Koatavop:

H wevdoepedpivn kotavépetor taxémg o€ 0A0 10 odpo. Agv vmépyovv ototryeio cOVOEONS NG LE
apwteive. O Oykog katavoung kopaivetor and 2,64 g 3,51 kg otig peréteg pe €@’ dmaé kot pe
enovolopPavopeveg 06GELC.
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Blopetasynpotiopog:
H wevdoepedpivn petaforiletar ehdyiota otov avlpono kabdc mepimov 10 90% avtrg amofdiieton
apetdfinto ota ovpa. Ilepimov 10 1% anexkpivetor péow nratikod petaforiopov pe N-dpebvrioon
GE VOPYELOOEPEDPIVN.

Amofoin:

O ypdvog Nuilmng oto TAdopo kopoaivetar amd 4,3 — 7,0 dpeg otovg eviihkeg. Q¢ acBevig Baon, N
£€KTOOT TNG VEQPIKNG amEKKPIoNG TG e€aptdtor amd 1o pH twv obpwv. Ze younid pH n coinvaplokn
gmovamoppoOPNoN Eivar eAAyLoT Kot 0 PLOUOG pong TV ovpwv dev emmpedalel v KAbopon Tov
eoapudxov. Xe vynio pH (>7,0) n wevdoepedpivny emavappopdtol oe peydro Pabud oto veppukod
COANVAPLO Kot 1) VEQPLKN KaBapon eEaptdtat amd To puOUd pong Twv ovpmyv.

®@uorontaforoyikég petafoirég

Ne@pukn] avendpkera:
Nepptkn dvchettovpyio Exel MG AmoTEAEGHA AVENUEVO ETITESD GTO TAACUAL.

Hiuwopéva dropa:
H dvvatdtnra anékkpiong oev HeETOPAALETOL.

Mo peAETN POpUOKOKIVITIKNAG OAANAETIOpaoTG 68 cLVONKES 0TABEPOTOINUEVIG KATAOTACTG O VYLElg
efehovtég €6e1&e 0TL 0 PLOUOG (Crax, tmax) KL 1 £KTAGT (AUCo-6hours) TNG ATOPPOPNONG 0O TO dloKiN
Panadol Cold & Flu givat todvvoue pe autd e AYng TopakeTapoing HOvVNG Kot YEVOOEPESPIVIG
Hovne.

2 1010 LEAETT] Ol SIAUECEG TULES tmax VIO TNV TOPUKETAUOAT KOL TNV WYEVOOEPEDPIVT], TOV GLOTATIKMOV
mov mepiEyovtar 6to Panadol Cold & Flu ftav 0,7 dpeg kat 1,2 dpeg avticTorya.

5.3 IIpoxivikd dgdouéva Yo TV AG6PAAELD,

Agv vapyovy TPOKAVIKG oTotyEld To 0Toio Vo BE®@PoVVTaL GYETIKA Le TV KAWVIKN ac@AAElD TEPA OO
T, otoryeion mov mepthapPdvovtol oe dAlec mapaypdeovg g Iepiinyne Tov XopaKTnploTiKOV ToL
IIpoidvroc.

SopuPaTiKéG HEAETEC OV YPTOLUOTOIOVV T 1GYVLOVTIO OOJEKTA TPOTLTO Yio. TNV a&loAdYNnon g
To&IKOTNTAG OTNV avOTopay®mYN Kot TNV avamtuén dev eivan dtaféotpiec.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotdloyog ekdoymv

Kvttapivn pkpokpuostariiikny E460
ITuprriov 0&eidio kKoAhoeldég avodpo ESS1
Zteatiko oo E570

Mayvioo oteatucod ES72

Apvio mpolelativomompévo

IToP1dévn

Kpoomofidovn

Koapuehddln vatprovyog dtactavpodpevn E468
Ynpopehholn E464
IToAvaifvievoyAvkoan

Knpog xapvaodpng E903

Ivdwkokappivio E132

6.2 Aovppatotnreg
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Agv gpapudletan

6.3 Avgpkera Comg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TpoLAGEELS KaTA TN POAXEN TOV TPOiIdVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 D01 KOL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Adwopavnic koyéin and PVC / PE / PVAC ocepayiouévo pe Oeppomra o€ S1mAn 6Tpdcn QOUALO
Alovpviov/PET. Ot kuyédeg gival cuoKEVAGUEVEG G XAPTIVOL KOLTIA Kot kdBe kouti Tepiéyet 2, 5, 6,
10, 12, 16, 18, 24, 30 1 32 diokia. Mmopel va unv KukAoPopovV OAEC 01 GUGKELAGIES.

6.6 Iowaitepeg TPOPVAGEELS UTOPPLYNS KoL AAAOS YELPLGPOG

Kaopia g1dtkn vmoypémon

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Haleon EALdc Movorpdowmnn Avovoun Etaipeia, pe droxpirikd titho Haleon EALGC,
Aswpdpog Knowsiog 11,

151 23 Mapotor Attikng, EAAGOa

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EAlhada: 61426/1-7-2014
Kvnpog: 022174

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

EA\rada
Hpepounvia mpatng éykpiong: S Ampiriov 2004
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 1 lovAdiov 2014

Kvnpog

Huepounvia mpatng £ykpiong: 2 lovAiov 2015

Hpepounvia televtaiog avavémong: 20 Nogpppiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

EA\MGda: 18/11/2024
Kvnpog: 09/10/2024
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