MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Maximum 1g emkaAvppéva pe Aento vpévio diokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet 1 g mapoakeTaporn.

Mo tov T pn katdAoyo v exdoywVv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

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

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég eVoEiEelg

AvTipetomion Hrog £0¢ LETPLOG EVIACEMG GAYOVG, SLCUNVOPPOL KO O OVTUTVPETIKO.

4.2 Aocoloyia Kol TpémTOS YopnyNoNs

Aocoloyia

Y70, T8 KO 6TOVS EVIJAIKES, 1] 0060M0Yi0 Tpémel va kaBopileTar 06 To cmpatiké Bapos Tov acdevoig.
INa vo. amopedyeton 0 Kivouvog vepdocoroyiag, eAEYETE OTL TO. GUYXOPTYOVLEVE QUPUOKEVTIKG TPOTOVTOL
(cvumepopPOVOLEVOY TV  GUVTOYOYPOQOVUEVOV KOl U1 GUVIOYOYPOQOVUEVMV) OV  TEPIEYOLV
mopokeTopoAn (PA. 4.4 Educég mpoedomomoelg kot Ipo@LAGLELS Kotd T xprion). Akevoia vrepdocoroyia

pmopei va odnyfoel og cofapi) nrratiki) BAaPn ko Oavaro (BAr. 4.9 Yaepdocoroyia).

I evijlakeg ko eprfovg avo Tov 14 eT@v, ta dickia Panadol Maximum npénet vo yopnyobviot 6
docelg tov 10-15 mg/kg kdfe 4 og 6 dpeg £mC Mo UEYIGTN GLVOAIKN MUEPHOLL OO TV 75

mg/kg/muépa. H péyiotn nuepnota 66om dev pénel vo vrepPaivel ta 4 ypouudpia.

ITivokag 1: Aocoroyia diokiomv Panadol Maximum yio evAAIKeS pe couatikd Bapog ico 1| peyolvtepo

v 50 kg ka1 gpnfovg nAkiog dvo tov 14 etdv

ELayrioto
Méywetog Avgotnpo.
Abon ApOpdg petato
Mapoketopddng |Aokiov ava|déccov!
IIpoiév Panadol |(mg) Abon (®p=g)

TOV

Méywoty
Hpepniowo Adon
(owokia)




Ta katd Tpocéyyion nikiakd eOpn oe oxéon He T0 coUAtiKO Papog divovtar yio Kabodnynon povo.
Na ypnoyomoteite Tig nhikieg BAcEL TV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

Mn ypnotponoteite avtd To diokio o eviALKeS 1] Todd kKato tv 50 kg. Avto Ba £yl og amotélecua
NV TPOGANYN HeYOAVTEPNG OOONC amd TN CLVIGTMWEVN 000m (LIEPOOGOAOYIR) KOl UTOPEL va
nmpokaiéoel PAGPN oto NTap.

Negpwi dvorertovpyia

To Panadol Maximum ovtevdeikvotal o€ acOeveic Le VEQPIKT OVETAPKELQ.

e aoBeveic pe coPfapn veppikr] duciettovpyio, To gAdyioto dbotnuo petald kdbe and oTOHATOG
yopnynong Panadol Maximum wpénel vo, TpOTOTOlEiTaL GOUPOVO UE TO AKOAOVHO Gy

Kafapon Kpeatvivg  Avdotnpa petaé&d tov 066e0v

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

BA. emiong mapdypogo 5.2 Gappokokivntikég 1010tnteg, Edwkoi mAnbucpol, Neppikn dvciettovpyia.
Hratua dvorertovpyia

Ye aobeveic pe dwtapaypévn nmatiky] Agttovpyio, mpémel va pewwbel n 66on N va mopatabel to
8000A0Y1KO pecodtdotnuo. H péyiom nuepnoia 66om oe Oa pénet va vrepPaivet ta 60 mg/kgmuépa
(va. unv vrepPaivovtal ta 2 g/Muépa) 6T akOAOVOEG TEPITTMOCELC:

* evnAikov ov {uyilovv Ayotepo and 50 kg

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

* ouvdpouov Gilbert (oucoyevig vepyoiepvOpvaipio)

* xPOVIOL OAKOOAIGLLOD

* xpOVIOC TANUUEAOVG OpEyng (younAd amobEpato NraTikng YAOLTOOEIOVNC)

* ApPLOATOONG.

BA. eniong mapdypapo 5.2 dappokokivntikéc 1010tnteg, Eiducol mAnbvcpoi, Hratikn dvciettovpyio
Hamxiopévor

Zuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYN TG d0GOA0YING GE NAIKI®UEVOVG acbeveic.

Howdratpikoc tindvopoc
Agv ocvviotdton og Toudld Kat® TV 14 €Tdv.

Tpomog yopnynong




Amo6 Tov 6TOHTOG

Na unv vrepfaivetorl n cuvieT®UEVT 060N

[Ipémel va ypnotponoteitol n gAdylotn 6061 Kot Yo TO KPOTEPO XPOVIKO SLAGTN L TTOV ATOLTEITOL Yo
TNV avaKOVPIoT) TOV GUUTTOUATOV.

Meta&d tov AMyenv va pecoiafel Sdotnua 4 @pdv TOLAGYIGTOV.

4.3 Avtevoeitag

YrepevoioOnoio oty TopoKeTapOAn 1 68 KATO10 amd T0 EKS0Y0 TOV CVUPEPOVINL OTNV TAPAYPOUPO
6.1.

e Yofap1n NTATOKLTTOPIKT] OAVETAPKELN ] U1 OVTIPPOTOVUEVT| EVEPYOS NTatomdOela

o YoPoapn VEQPIKN AVETAPKEL

4.4 E10wkég mpogidomonoelg Kol apo@uidsels katd  ypion

Mo ™mv omoevyn tov KvdUVOL VIEPdOGOAOYinG, eAEYETE OTL TA GAAC YOPMYOOUEVO (OPLLOKOL
(cvpumeplopPovoIEVOV TMV GUVTOYOYPUPOVUEVOV KOl TMV 1] GUVIAYOYPAPOVUEV®V) eV TEPIEXOLV
TopoKeTAUOAn (BA. 4.5 AMnAemdpdoeic pe GAAQ QAPUOKELTIKO TPOTOVTO KOl GAAEC LOPQEC
aAANAemiOpaoTQ).

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mbhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTOPEL VO OTTALTHOEL PETAUOGYEVGT NTOTOC 1] VO 001 YNGEL 6TO BAvaTo

H mopaxetapdin mpémnet va yopnyeiton Le TPOGOYN GE TEPUTTOCELS :

e Hnotokvttapikng avendpkelog, cvpneptiapfovopévov tov cuvdopopov Gilbert (otkoyevnig
vrepyorepuBpvoupio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoloyia kot TpdmoOg yopnynong kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEg, E1dkol mAnbvcpoi, Hratikm duciettovpyio

o YoPapng veppikng averdpkelag (kabBapon kpeotvivig < 30 mL/min) BA. emwiong mapdypapo 4.2
Aocoloyia Kot Tpomog yoprynong ko 5.2 dappokokivntikés 1010tnreg, Edikol nAnbucpoi,
Neppikn dvchettovpyio

e Avemdpkelag tng apudpoyovaons g 6-pwoopikng yAvkoling (GO6PD) (evdéyeton va odnynoet
G€ OUHOALTIKN avoupLior).

o Xpoviov GAKOOAMG OV, VITEPPOAIKNG KATAVAADONG aAKOOA (3 N TEPLoaOTEPA. AKOOAOVY O TOTA
ka0 nuépar)

o Avope&iag, Poviipiog 1 kayeElag, ypdvioag TANpueAovg Opéyng, onyoipiog

o (younAd amoBéparo NraTIKNG YAOLTAOELOVNC)

o A@uddtmong, VTooyKoLiog

o Y& yuvaikes Katd Tn SIpKELD TG EYKVHOGUVNG Kot TG YaAovyiag (BA. Tapdypapo 4.6)

o llpénel va mapokoiovBeiton n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUTTOGELS LOKPOYPOVILG YPONG 1| OF
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADV 6OGEMY TOV QUPUAKOL.

Houdrazpiog winBvouog
Y& modld. amateitol TPocoyn MGTE Vo, unv vaepPaivetol  cuviotdpevn door. Ta modid eivon wo

gvaicOnta og mepintwon vepdocoroyiog.

e aocbleveic mov Ppiokovion og KaTaoTaon €£GVTANONG TOV amobepdtov yhovtadeldvng n yprion g
TOPOKETAUOANG UTopel va avénoet Tov Kivouvo peTafoiikng o&Ewmong.

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



‘Exovv avaeepfel mepiotatikd petafoliknig o&émang vynAov ydouatog avioviov (HAGMA) Adyw
mopoylovtapikig o&émong oe acBeveic pe coPfapn acBéveln Omwg cofapn veppikr Suciettovpyia Kot
oNYM, N VIOCITICUO KoL GALEC TNYES EALELYNG YAOLTOOEIOVNC (.. YPOVIOG OAKOOAMGHOG) TTov EAaPay
Bepaneia pe mopakeTopoOAn o€ Oepamevtiky 060G Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO SIAGTNLUA 1] GLVIVAGUO
TOPOKETAUOANG Kot @Aovkroakidhivng. Edv vmapyer vroyic HAGMA Adym mupoylovtopukig
0&EmoNng, oCLVIGTATOL GUEST) O10KOTT TNG TAPOUKETAUOANG KOl OTEVH TapakorlovOnon. H pétpnon g
0VPOTOMTIKNG S-0&ompoiivng pmopel va glvar ypfcuun Yo TOV EVIOMICUO TNG TUPOYAOVTOULKNG
o&emong wg vrokeipevng artiag tng HAGMA o acBeveig pe molhamhlodg mapdyovies Kivohvoo.

4.5 AlMiemopdoseis pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot dAres popeéc ahinieniopaonc

H colucorapion evdéyeton va mapateivel tov xpovo nuiong (tV2) g amofoing g mopaketapoins. H
YOALECTUPOUIVY] UEIOVEL TNV OTOPPOPNON TNG TOPOUKETAUOANG, E€VO T UETOKAOTPOUION Kot 1)
doumepdovn aw&avouvy o puiud amoppPOPNONG TNG TAPOKETAUUOANC.

[Ipénel va eproTdton 1 TPOGOYN KATA TNV TALTOYPOVI] ANYTN QopUAK®V OV &ival emOywyels Tmv
nratik®v eviouov (Y. eoawvopapPrtain, wwovialion, kapPapalenivn, pipautivny kKAt) | pmopel va
dpdoovv nratoto&ikd (m.y. MEAD, wvieppepovec) Kabmg avédvetar o kivouvog Nratikng PAAPNC.

e acbeveic mov maipvovv PapPrrovpikd, TPIKLKAUKG OVTIKATOUOMATIKG Kol OAKOOAN UTOpEl va
EUPAVICTEL dtTOPOYN LETAROAGLOV TNG TOPUAKETAUOANG LETA TN ANYN HEYAA®Y dOGE®V Kol va avEnBel
0 yPOvoG NULONE TG 6TO TAAGLLO.

H mpofevecidn pnopei va mpokaAécel oxedov dmAdoio peimon oty KaBopon TG TopPaKETOUOANG
avaotéAlovtag T cVievén g Le To YAvKovpoviko o&d. [lpénet va eEetaletar 1o evogyoOpevo pelwong
NG 00GNC TNG TAPUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TAVTOYPOVA LIE TPOPEVEGION.

ZOyypovn YopNYNoN TOPUKETAUOANC e KOLUAPIVES, cupmepthapuavouévng e Papeapivng, umopei va
0dNYNoEL 08 WKPEG TPOTOTOMGELS TV TIMV NG AteBvoig Opaiomomuévng Zxéong (INR). Ze avtiv
MV TepimTOoN, TPEMEL Vo Otevepyeitor avénuévn mapokoAovOnon tov Twodv g Alebvovg
Ouaromompévng Zyxéong (INR) katd v mepiodo ¢ tavtdypovng ypnons Kabmg kat yio, wio féoudoa
petd tn drakomn| tng Bepameiog pe ToPAKETOUOAN.

H mopaketapdin peuwvel tnv frodiadectudtnto, tng Aapotplyivng yopic Opms vo eivol coeng 1 KAVIKY
onuocio ™c.

To oAkoO) umopei va ov&noet Ty NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPUKETAUOANG KOTA TNV VIEPSOCOAOYIML.

H tovtdypovn xopnynorm eovotoivng umnopet vo, 0dnNyNoeEl 6T HEIDOT TG OTOTEAEGLOTIKOTNTOG TG
TOPAKETALOANG Kol o€ avénuévo kivovvo nratotolikottac. Ot acbeveic mov Aapfdvovv Bepaneio pe
QUVVTOTVN TPETEL VO AToPEHYOLY DYNAEG KO/ ¥pOVIEC dOGELS TapuKeTaUOANS. Ot acbeveig mpémet va
mapoakolovdovvral ylo evogi&elg NratotodkOTNTOC.

Xpovio AN OVTIETANTTIK®OV 1] GTEPOEOMV AVTICLAANTTIKGOV amd TO GTOHO EMNPEALOVV TO NTOTIKA
évlopa kat pmopel va gumodicovv v emitevén OepanevTik@v emMméd®V 610 TAAGUO AVEAVOVTOS TO
HETABOAMGUO TPDTNG 01000V 1| TNV aTOPOAN.

Epyoomplaxég e€etdoeig: H mapaketapdodin pnopet vo SOGEL WL amoTteAEGHATO 0VPIKOD 0&E0G GTO
aipo pe ™ péBodo tov Popopoforepapkold offog katl g YAvkolng ue t uébodo o&eddong -
VIEPOEELDAONG.

DAoVKAOEAKIAAIVY:  XvvioTdtor mpocoyny OTOV 1 TOPOKETAUOAN yopmyeltol TavTdypove e
OAOVKAOEOKIAAIVY, KoBmG 1M TOwTOXpOVN YOpNYnor €&xel cvoyetiotel pe petofolikn oféwon pe
avénuévo yaoua avioviov (HAGMA) Adyo mopoylovtopkng o&émong, ewdikotepa oe acbeveic pe
Tapdyovteg kKvduvou (PA. mapdypoo 4.4).




4.6 TovipétnTa, kinon kot yorovyio

Konon

O1 éyKveg yovaikeg, Wiaitepa Kotd 10 TPpATO TPIUNVO, TPEMEL VO GUUPOVAELOVTAL TO YLUTPO TOVG TPOTOV
AGPoVY TOPAKETAUOAN, OTMOG ATOITEITOL LE TN (PTOT) OTOIOVINTOTE PUPUAKOL KATE Tr SLOPKELL TNG
KONoNG.

‘Evag peydrog apBpog oedopévov amd eykbovg Oev  vmodelkviel 00Te  QUGHOPPIKY  OVTE
euPpuikn/veoyvikn toliodTTa. ATO EMONUMOAOYIKEG LEAETEG OYETIKGL WE TN VELPOOVATTLEN TOV
TOOIOV oV €Youv ekTebel 6€ TAPAKETOUOAN €VTOC TNG UNTPOG OV TPOKOITOLV ASLOUPIGPTHTA
dedopéva. Av 1 xpnom TG TapaKeTALOANG KplBel kKAvikd amapaitntn, propet va ypnoiporon el katd
) S1dpKela TG Kmong. 261660, TPEMEL va YPNCILOTOLEITOL 1] LKPOTEPT| OMOTEAECLLATIKY OOOT| Y10 TO
UIKPOTEPO SUVATO YPOVIKO SIACTNIO KOt UE TN KPOTEPT] SVVOTH GLYVOTNTO.

Onloaouodg

H mopaxetopddn omekkpivetor 610 PUNTPIKO YOAQ O0AAL OYl G KAVIKO GNUOVTIKEG TOGOTNTES OTI
GUVIGTOUEVEG DOGEIC. ZOUPMVA UE TO S100EC A OEGOUEVE TTOV EXOVV OTLLOCIEVTEL, 1) TOUPAKETUUOAT OEV
avTeVOEikvLTAL KATA TO ONAacuo.

4.7 Emopaceig 6ty IKavoTnTe 00171161G KOl YEIPLGUOD UNYOVIILATOV
To Panadol dgv eivou mBavo va €xel enidpacn TNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KOl XEIPLGHOD UNYovVNUATOV.
4.8 AvemO@OunTeg evépyereg

Or avemBOunteg evépyeleg amd 10TOPIKA OE0OUEVE KAVIKDV HEAETMV €lval OTAVIEG KOl amd HKPO
apud acbevav. Avtiotorya, ot avemBounteg evépyeleg Tov Exovv avapepBel amd TNV exTEVH EUTEPia
UETE TNV KUKAOQOPIO TOL POPLAKOV GTIG OEPATEVTIKEG SOGEIC — OTMG AVOPEPOVTOL GTNV EMCTIUAVOT] —
Kol Beopodvtor oyetikég mopatifevtal e popeN Tivake TOPOKAT® OvE OpYovVIKO GUCTNUO Kol
oLYVOTNTA.

H axdéAiovdn cuvOnin éxet ypnoorombel yio v 1a&vopnon Tov avemBountov eVEPYELDV: TOAD
ovyvéc (21/10), ouyvég (21/100 Emg <1/10), oyt ovyvég (21/1.000 €wg <1/100), omdvieg (=1/10.000 wg
<1/1.000), oAb omdvieg (<1/10.000), un yvootg cvyvotntog (1 cuxvotnta oev pmopel va extiun el
pe Bdon ta drebéoipa dedopévar).

H ovyvomta tov avemBountov evepysidv €xel ektiundel Pacel tov avbopuntov avaeopdv mTov
eMmoednoayv and ta dedopéva HeTd TNV KuKAOPOpiaL.

Opyaviko cOeTNHO Avem@ountn evépyero >oyvétnTta

ALOTOPAYES TOV CLPROTOMTIKOY KoY®pouPorevio [ToA0 omdvia

TOV AEPPIKOD GVGTI|HLATOG AKOKKLOKVLTTOpOLiO [ToA0 omavia
Ovdetepomevia Mn yvootg
Agvkomevia Mn yvootig

Alotopoyés Tov  avocomouTikoVAvagpuiasio [ToA0 omdvia

GUGTI|LATOG Y epevaicOnoiog

AlTapayss TOV  avamveVSTIKOVBpoyydomacuog o acbeveig evaicOnrovgllodd ordvia

GUGTI|LATOS, TOV Odpaxa kol TovjoTnyv aompivr kot GAko MEAD.

1EG00MPAKLOV




Alotapoyés Ttov Mmatos ko TOVHTOTKY SusAsttovpyia [ToA0 omdvieg

AOANPOp@V Hmotu avendpkelo Mn YvooTiG
Hrotikn) véxkpwon Mn yvootig
Hratitda Mn yvooTig
AYYELOKEG OroTOPUYES Y7otaon (og countope avapuriaéiog) Mn yvooTig
Awatapayés ToL YOoTPEVTEPIKOL  [Aldppota Mn yvootig
GUGTILOTOG Kotlako dhyoc M yvooTig

Metafolkés ko dwwrpo@ikégMetafolkn o&Emon  vyniod  ydcpotogMn YVOGTAG
oratapayés oviIOVTOV

Awatapayés Tov 6EppaTog Kvidmon Mn yvootig

K0l TOV VTO00PLOV 16TOV Ep0Onuo Mn YvooTiG
E&dvOnpa 1o\ omdvia
O&eia yevikevpévn e€avOnuotikn M yvooTig
DLvktaivoon
To&wn emdeppky vekpoivon [ToAV omdvia
>Ovopopo Stevens-Johnson [ToAv omdvia
Ayyelooionpa [ToA0 omdvia
Kvnopdg Mn YvooTIS

[opoaxivikég eEeTdoeg Hratikd éviopa avénuéva Mn yvootig

AeBvig Oparomomuévn Zyéomn petowpévn  IMn yvootic
AeBvig Oporomompévn Xyéon avénuévn  IMn yvootig

Koazd ™ gpdvia Aym 1 ™ AMym peydAov 00GEmV avapEpovToL Hie YOGTPUKH EVOYALOTA, OLOAVTIKY
avolpio, okokKlokvttapoiio, pebopocpopvorpio, deppotikd eovOnuata, kvidwomn, mTLpetodg,
vroylvkoio, S€yeporn Tov Kevpukoy vevpikod ocvotiuatog (KNX) 7 vavniia, OpouPomevikn
mopeupa. Iapatetapévn Aqun vynidv d6ceV Pnopel vo TPOKOAESEL VEPPOTADELD Kol OTOVImG
TOYKPENTITION.

& OmAviEg TEPUTTMOELS EY0oVV avapepBel vavtia, EapVikn andAeia Papovg, ammdAglo OpeEng Kt IkTeEPOG.
H mopoxetapodn pmopel vo mpoKaAEcel GOPopEc OepUATIKEG OVTWOPACES ToL Umopel va givol
Oavameodpec, ommg ofeia yevikevuévn €avinuatiky eAvktaivoon, covdpouo Stevens-Johnson, kot
To&KN emdeppky] vekporvon. O acBevelg mpémer va evipepmdvovtar ywo ta. onueio g cofaprg
OEPUOTIKNG OVTIOPAOTG KOL 1) XPNOT TOV (QOPUAKOV TPETEL VO SLOKOTTETAL GTNV TPAOTN EUGAVIOT
deppoticon e€ovOnuaTog 1 0o10VdNToTE AAAOV cNEiov vTepevactnciog.

Ieprypoa@r] EMAEYREVOV UVETIOOUNTOV EVEPYELDOV

MetaBoiikn o&émon vymiold ydopotoc avidviov: 'Exovv Somiotmbel mepiotatikd petafoikng
0&EmoNG VYNAOD YACUATOS OVIOVI®MV AOY® TLPOYAOLTOKNG 0EEmonG o€ acbeveig pe mapdyoveg
KWOOVOL 7OV YPNCILOTO00V Topaketapodn (BA. mapdypoago 4.4). H mupoylovtapkn o&éwmon
EVOEYETOL VO, EUPOVICTEL (OC CUVETELD TOV YAUNADV ETTES®V YAOLTAOEIOVNG 6TOVG €V AOY® acBeveic.

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOunTov evepyeidv
H avagopd mbavoloyoduevemv avemBountov evepyeidv PeTd amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOD TPOiovTog eivar onuavtikn. Emtpénel ™ cvveyn mopakoAovOnorn g oyéong

0PEALOVC-KIVODOVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. Znteital amd TOLG EMAYYEAUOTIEG VLYElNG Vo
avaeépovy  omolecdnmote mibavoloyovuevee avemBounteg evépyeieg otov EOvikd Opyovioud
Papudxov (Meocoyelwv 284, GR-15562 XoAapyds, ABnva, Tni: + 30 21 32040337, Iototomog:
http://www.eof.gr, http://www .kitrinikarta.gr).



http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

4.9 Ynepooosoroyia

H vrepdocoroyio pe mopoakeTtapoin eivar Thovo vo TpokaAEGEL NTOTIKY OVETAPKELD, KOTAGTACGT TOV
pmopel Vo amoutioel HETAROGYELON NIATOg 1| va 0dnynoet oto Bdvaro. ‘Exer mapatnpnbel oela
TOYKPENTITION, GLVIOMG LLE NTATIKT OVGAELTOLPYIO KOl NTATOTOEIKATNTAL.

H vmepdocoroyion pmopel vo givol amotéAecpo aKoOoG 1] EKOVCLOG AYNG UEYOANG TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1) TAPOUTETAUEVTS ANYNS VYNADY d0cewV. Ot cuvéneteg pmopel va glvatl ToAd coPapés.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTUG TAUPUKETAUOANG 7,5 g 1| TEPIGGOTEPO GE EVIAIKEG
1 140 mg/kg copatikod Bapovg e Tadid, TPoKaAel KOTTAPOAVLTIKY NTATITION, OOV VO ETAYEL OMKN
KOl U1 ovaoTpEWLUN VEKPMOT], LE OMOTEAECLLO NTATOKVTTOPIKT OVETAPKELR, PeTaBoAKN o&éwon Kol
gykeporomadeia mov pumopel va 0dMynoetl 6€ kKdpo Kot Odvato.

Ta cvumtopata g vrepdocoloyiag eppaviCovrol evidg 24 wpov kal eEgdicoovion o PapdTnro.
[epthappdavouvv vavtia, epéTove, vaepdpuaoia, AOapyo, Kothiokd GAyog. And TNV eunelpio. GYETIKA Ue
TNV VREPOOGOAOYIOL UE TOPOKETAUOAN, TO KAWIKG CULURTOUATO TMTOTIKNAG PAAPNg pmopel va
gupavictovv cuvnbwg 24 ¢wg 48 dpec uetd ™ ANy, eved eBavouy oto péyieto ¢ PapdtnTdg Tovg
oTg 4 €0c 6 Muépec petd ™ ANYTN. Mmopel va €xEl ©G OMOTEAEGHO MTATIKY OVETAPKELD LE
gykeporomabela, kopo Kot Odvato. Mropel emiong vo avoamtoyBovv oémon, oidnua eykepdiov,
alpopparyio, vVwoyAvKaio, VTOTUGT, AOTUMEN KOl VEPPIKT OVETAPKELQ.

Epyoomplokdg  avomtdcoETol  LDIEPTPAVOAUVOCOIUIN, — VTIEpYorepuOpvopic,  YOAQKTIKY
aQLIPOYOVACT] Kol TAPATOCT) TOV YPOVOL TPobBpouPivng e pelpévo, emimeda TOv UTOPEl va
eppavictov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg g TPOGANYNG, oL amoterel aglomioto deiktn TG eEEMENS
NG NMATIKNG AELTOVPYIOG Kot TPETEL VO TOPAKOAOVOEITOL TOKTIKA.

Hrotucég dokpocieg mpémel va die&ayovrar katd v Evapén g Oepaneiog kot va emavorapupdvovto
KéOe 24 dpec. XTI TEPIGGOTEPEG TMEPUITMOOELS, Ol MTOTIKEG TPOVOOULVAGES EMGTPEPOVY GTA
QLO0A0YIKA emimedn og 1 €wg 2 eBOOUGOES e TANPN CTOKATACTACT TNG AELTOLPYING TOL NTATOG.
Evtottoig, oe mohb cofapég mepumtmdoelc propet va gival avoykaio n HetapdoyevLon NTatog.

Mmopei va gpoavicei oeio veppikn averdpkelo amd ofgio, GOANVOPLOKT VEKPOOT] aKOUN KOl YOPIC
mv omopén mroatikng PAaPng. Emiong upmopel va eppavicbovv PAGPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEOTITION. YTapyel kivévvog dmAntnpiacng, dwaitepo oe acbeveic pe mmatiky voOcGo, G€
TEPMTOGELG YPOVIOV OAKOOAGUOD, oe acbeveic pe ypovia TAnuuen Opéym kol ce acbeveig mov
Aappavovy eraymyeic evidpwv. H vrepdocoroyia pumopel va ivan Bavatneopa, 1d10itepa o avTéG TIG
TEPUTTACELG.

H to&uotto g mopaKeTopoAng opeiletal otV mopoywyn evOg ek TV HETABoOMTOV Tng, TG N-
axetVA-p-Peviokivoviuivng (NAPQI), n omoie adpavomoleital pe ocbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPfaiAietal oL{EVYUEVT UE UEPKATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVY. XTI MEPMTMOGELS VIEPOOCOAOYING TU
amofépata g yAovtabelovng eEavtiovvtor ko 1 eAevBepn NAPQI evaveton pe Be1000puAtKéG opadeg
OTO NATOKVTTOP, TA 07010 £TGL KATOGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg N axeTvAokvoteivn kot 1 pedelovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato g
yvhovtafeldvng, YPNOLOTOOVVTOL ®G avtidota ot onAntnpiacn omnd mapaketopudin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet vo, ddoet kdmolov Paduov Tpoctacio akdpo Kot Hetd omd 16 dpec.

H avtipetdmon tng vrepdocoroyiog mpémel va yivetal apéomOS KOl GTO VOGOKOUEID, aKOMO Kot oV
amoVG1AloVV TO GLUTTOUATO, O1OTL VTAPYEL O Kivovvog kKabvoTtepnuévng nratikng PAaPNS. H yaotpikn
TAVOT OTOV EKTEAEITAL EVTOG 2 MPDV OO TNG ANYEMG UMOUAKPVVEL OO TO GTOUAYO TO, VIOAEILIOTOL
oV Qappdxov. H yopriynon evepyod avBpoka eumodilel Tnv amoppdenon TG TOPUKETOUOANG OO TO
évtepo. H epappoyn yevikev pétpmv vroompiéng eivat anapaitnm. H yopnynon tov avtidotov apyilet
APECWOS, EPOGOV 1 Anpbeica doom eivar Tave omd 125 mg/kg B.X. yia toug evijlikeg kat wéve and 200



mg/kg B.X. yo ta moudud ko cvveyileton 1 Oyl ovOAOYQ LE TO ATOTEAEGUOTO TOV UETPTOEMV TMV
EMTESOV TNG TAPAKETOUOANG GTO TAGGLLAL.

IIpwv v évapén tng Bepamneiog, mapte delypa aipoTog Yo Tov TPOGOOPIGUO TNG TOPUKETAUOANG GTO
TAAG A, OGO TO SLVATOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédwv mpénet va yivetar 4 dpeg petd t ANy Ko va €xet yiver péypt 16 opeg o'
avt. Ot Tpéc TV emmédMV TUPOUKETAUOANG TAACUATOS TOL 0cBgvolg Guykpivovior pe éva
TPOTVTOTOUNIEVO VOUOYPOUUE TOV EMMEOMV TPOC TO XPOvo amd g AMqyemg (BAéme EZynua 1). H
YOPNYNO™ TOL AVTIOOTOL YperdieTon €6V Ta enimeda TOLV 0cBeVODG etval TAV® O TN YpOLUY| KIVOUVOU.
I'evikog Bempeitor 6TL 1 gpdamaé Aqyn dvo tov 10 g TopaKeTapoing LTopel vo TPOKUAECEL KAMVIK®G
£€KONAn nratokvtTaptky PAGRN. Bapid Bavatneopa PAAPN cuviBog erépyetot pe T Aym dve tov 25
g. O1 ouykevtp®doEelS TG TopaKeTAUOANG 610 TAdopa oxetiCovtal pe T cofapdTnTo TNg NTATIKNG
PAdpnc. Ernineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ) Aqyn givar evoelktikd avantuéng cofapng
BAépnc. Ernineda kdto tov 150 pg/k.ex. onpaivovv 0tL 1 avartuén nratokvtropikng PAAPNg etvon
amiovn.

H axetviokvoteivn yopnyeital 0o Tov 6TopTog 1 EvOoeAeRimg. ITapd To 6TL Vol TO OTOTEAEGLOTIKY
otav 1 yopnynon g apyilet evidg 8 wpadv amd g ANWEMS, TPETEL VOL YOPTYEITAL KOt OV akOuUN £XOVV
mapéNOeL 24 dpeg amod T Aqy.

Evdopiefimg yopnyodvron apyikdg 150 mg/kg B.X. dtodvpeva o 200 k.ek. yAvkoing 5% oe éyyvon
15-20 Aemtmdv, axolovBodueva omd €yyvon 50 mg/kg B.XE. oe 500 k.ek. yAvkolng 5% tig endueveg 4
opeg kot petd 100 mg/kg BE og 1000 k.ex. YAvkolng 5% yio Tic emopeveg 16 dpec.

2uvolKag xpovog yopnynong 20 wpeg. Edv eppavicBel avapuioktiky avtidpaon aviipetoniletol pe
OVTUCTOUIVIKA KOL ] XOPNYNOT TNG AKETLAOKVOTEIVIG Umopel va cuveyloBel e yauniotepo puoud.
Amd tov otdpaTog yopnyovvral apyikadg 140 mg/kg B.Z. kot ev ovveyeia 70 mg/kg B.X. kd0e 4 dpeg
v 17 popég.

H pebeovivn mpéner va yopnyeitor to apyodtepo 10 dpeg pETO TN ANYT, OWQPOPETIKA 1|
OTOTELEGULOATIKOTNTA TNG LEWDVETAL. XOPNYOUVTOL ard TOL 6TONATOG 2,5 g kdBe 4 dpeg kot Yo 4 popéc.
Edv to ev 10 peta&d petpnbévia emimedo g mopakeTaldAng eivar kdt® amd to Oplo KvduVOL
SLOKOTTETOL 1] YOPNYNOT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivar £voeién yio petapudoyevon Nmatog.
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Katé RUMACK - MATTHEW voudypapo, tpocdtoptopod Tov Kivodvou NTOTOKLTIOPIKNAG
PAGPNGC cOpemva pe TIC GLYKEVIPADGCELS TNG TUPUKETAUOANG oto mAdoua. Ioyver poévo yio
gQamal Myn tapaxeTapoins. ['a to dropo vynAov KvduvoL, o Kivovvog apyilel noN axd v
CLVEXT VPO,

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 DoPPOKOOIVVIULKES LOLOTNTES

Dappoxobepansvtikny Katnyopio: AMAa avoiyntikd Kot aviimoupetikd, kodwods ATC: NO2BEOTH
TOPOKETAUOAT oamotehel Tov KOPlO &vepyd petaforitn Tng Qavaketiving oAAd otepeital Tov
avemBountov evepyeldv . Exel avolyntikég Kol avTimupeTiké 1010TNTEG TOPOUOLES HE OVTEG TOVL
OKETVAOCHAIKVAIKOV 0E€0G Kol acbeveic avtipieypovodelg 1010tnreg. Eival acbevig avacstoléag g
BloctvOeonc TV TPoSTAYAAVOIVAOY oV Kol VITAPYOVY eVOEIEELS OTL EIVOL TLO ATTOTEAEGLLOTIKY KATO, TV
evOU®OV TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHUOTOC OO aVTA TNG mePLeEpelng. H avtimupetikn tng opdon
opeidetor oe aueorn emidpacn ota vrwoboloukd OegppopvOuiotikd Kévipa. O pnyovioudg g
avaAynTIKNIG dpdong ¢ dev glval YvooTOg Kol Umopel va oeTileTol He KEVIPIKEG KoLl TEPIPEPIKES
dpdoelc.

E@dma& 1 emavoropfoavouevn 6060 0Yio deV ETOPH GTO KAPIIAYYEIRKO 1 GTO AVOTVEVGTIKO GUGTN .
Xe avtifeon He T0 OKETVAOGUALKVAIKO 0£D, 1| TAPOKETAUOAT deV EMNpedlel To xpOvo mpobpouPivng, dev
£YEL AVTIOLOTETOAMOKT dPACT) Kol 0V Tpokalel eEEAKDGELS GTOV YooTpeEVTEPIKO cmAnva. H amovoia
OVOGTOANG TNG TEPLPEPIKNG TPOTTUYAOVIIVIG TPOGHIOEL GNUAVTIKES PUPUOKOAOYIKES WOIOTNTES OTMG 1|
SlTpNon TOV TPOCTUYAUVIVAOV TTOL TPOCTOTELOLV TO ECMTEPIKO TOV YOOTPEVIEPIKOD GMOANVOL.



Emopévmg, 1 mopokeTapoin eivol wiaitepa KatdAANAN yio acbevelg pe 16Topucd vooou 1| yio acheveic
OV AOUPAVOLY TOVTOXPOVO (QOPUOKEVTIKY Oy®YN OTNV OMOl0l 1M OVOGTOAN TNnG TEPLPEPIKNG
mpootayravdivng de Ba tav emBountn (0nme, Yo Tapdderypo, acbevels e 16TOpIKO apoppayiog 6To
YOGTPEVTEPIKO 1 NAKIOUEVOL).

H avtipieypovaddng dpdon g elvar akdun vd Epgvva.
5.2 DoPPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG

Amoppognon
H amoppdenon g mapaketapoing étav yoprnyeitar and o otopa ivar tayeio Ko mAnpng. Ot péyioteg
GUYKEVTIPMGELS 6T0 TAAGHA emttuyydvoviol o 10-60 Aemtd petd v and Tov 6TOUATOS TPOGANYT).

Kozavoun
H mopoketapoln katavERETOL TOXEMG G OAOVE TOVG IGTOVG. XTOVG EVIIAMKEG, 0 OYKOG KATUVOUNG TNG

TOPOUKETAUOANG eivan mepimov 1 éwg 2 L/kg wail ota mwondid kopaivetor and 0,7 éog 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVTIPMGELS GTO OlipleL, 6TO TAAGUA Kol 6TOV GlgAo givar cuykpioyes. Ot cuvnbicuéves avorynTikég
GUYKEVTIPMGELS 6T0 TAGGHa givarl 5-20 pg/mL. ‘Exetr Bpebel 6T1 vadpyel Kok cvyyévela petaly g
GUYKEVTPMOT|G TNG OTO TAAGHO Kol 6TO avaAYNTIKO amotéleoud te. H ovvdeon g pe T Tpoteiveg
TOV TAGGUOTOG KopaiveTol petald 20% kot 50% o T01KéG CLYKEVTPDOGELG.

Awmepva Tov TAOKODVTO KOl ATEKKPIVETOL GTO YOO,

H obvdeon pe 11g mpmteiveg mAdopatog givor pucpn.

Buougtooynuatiopde

H napaxetapdin petaforilerar kuping oto nmap. epimov 4% petaforiletor pécwm Tmv KLTOYXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og Eva ToEIKO LETAPOAIT O 0T0i0G ATOTOEIVAOVETAL [LE EKAEKTIKT
oUVOEST HE TNV MTatikn yAovtabeldvn Kot amoPdALETOL GTO OVPA GLUVOESEUEVO LE KLOTEIVI] Kot
HePKATTOVPLKS 0ED.

O1 600 mo onuavtikég odol petaforopov givar n cVCEVEN Yo TOV GYNUOTICUO YAVKOLPOVISiV Kot
BsuKkdV evoemV, LE TN LOPPT TOV OToimV omoBAALETAL GTA OVPOL.

AVT0G 0 680VTEPOG TPOTOG KOPEVVITUL TAYXEMG OV YOPTYOUVTOL LEYAADTEPEG OOGELS OO TG DEpATELTIKEG.
Eldyiom mocodtnta petoforiletarl péow tov morAaming-Aettovpyiog 0&E000OV TOV HTATOG KOl TV
VEQP®V TTPog ToV VOpovA®UEVO peTafolritn N-aketvl-p-Beviokvovipivi) (NAPQI) mov eivon to&ikdc
Y o KOTTOPO OAAG, VIO TIC CLUVIGTOUEVEC OOCElS, adpavormoleitor amd T yAovtabeldvn kot
amoPfaiietal GLLELYHEVOS LLE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT).

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

AmoBo\

Ot petoPoriteg ¢ mOPUKETAUOANG amoPdAlovTal Kupimg pe Tor ovpa. XTovg eviAikee, t0 90% tng
npocinebeicag 66ong anofdAreTon og 24 MPEG HECH TOV VEQPPOV KLPIMG MG YAvKovpovidwn (Katd
npocéyylon 60%) ko g Oetikd mapdymya cvlevéng (katd mpocéyyion 30%).Arydtepo amd 5%
amoPaAAieTal apeTfANTO.

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

Edikoi tinBuopoi

Neopikn avemdprelo

Xe mepintmon kdbapong kpeotviving <10 mL/min, 1 amofoAn TG TOPAKETAPOANG KOL TOV HETOPOATOV
g emPpadvveTaL.
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I"a 1o yYAvkovpovidio kot ta Oetikd mapdyoya ovlevéng, o puBudc amofoing eivar fpaddtepog oe dtopa
pe coPapn veppikn duciettovpyio oe oOyKpion pe vy dropa. To eldyioto Sdotnuo peta&d Kabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnyeitor TapakeToOAn 6€ aVTOHS TOVG AcbeVelS.

Hrotwn avendpkeio

Xopupova pe to vedtepa oedopéva dev aiveton va emnpedlel aitepa 0 petafoiiopd g
TOPOKETAUOANG. Agv vITApyel Kapio avtévoelEn yuo Tn YpNoM TG TOPOKETAUOANG GE OepamevTucég
d0oelg o acBeveig pe ypovia otabepn nratiky voco.

Oplopéveg KAMVIKEG OOKIWES €Youv  KOTOOElEEl €vo, UETPIMG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMOUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia nratikn SueAettovpyio, GOUTEPIAALPBOVOLEV®VY TNG OAKOOAKTS
Kippwong, Ommg eaivetal amd TG AVENUEVES GUYKEVIPAOGCELS TAPUKETOUOANG GTO TAAGLO KOl TOV
peyoATEPO YPpOVO NUicelog (mNg TG amoBoAne. ZTig avapopég avTég, 0 avENUEVOC XpOVog NILOENG TG
TOPOKETAUOANG OTO TAGCUO GUGYETIOTNKE HE TN UEWOUEVN] 1KOVOTNTO UETAPOMGOHOD NG
TOPOUKETAUOANG 6T0 Nap. Katd cuvéneia, 1 TopakeTaploAn TPETEL VA YPTCILOTOIEITOL UE TPOGOYT G
acOeveic pe Nmatikn SLGAEITOLPYIO KOl OVTEVOETKVTOL OTAV DTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOC,
wWwitepa aAkooAkn nratitda, eEoutiag g enaywyng tov CYP 2EI1, n onoia odnyel o avénpévo
GYNUATIGUO TOL NTOTOTOEWKOD UETAPOAITN TG TOPOKETAUOANC.

HAwopévo, dropa,

H @apuaxoxtvnTikn, 1 duvatotnTo 6OVOESNS Kot 0 UETAPOAGHOG TNG TOPAKETUUOANG LeTABAAAOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov 6e NAKiopéva dtopa. Aev amatteitor Guvilmg Tpocappoyn g 666ng Yo avTov
oV TANOLGLO.

Neoyva, Bpgon kat woudid

Ol POPUAKOKIVITIKEG TOPEUETPOL TNG TAPUKETAUOANG TOV TTapatnpnnkay ce Bpéen kot Toudid ivar
TOPOUOIEG LU EKEIVEG TOV TTapATNPNONKAY 08 EVIMKES, EKTOC amd TNV Nurepiodo (NG TAAGLATOS, TOV
glvar Ayo Ppoydtepn (mepimov 2 dpeg) amod ekeivn TV evniikwvy. Xta veoyvd, N numepiodog {ong eivar
peyoduTepN amo ekeivn Tov Bpeedv (Tepimov 3,5 dpeg).

Neoyvad, Bpéon ko mondid nhkiog €wg 10 etdv amekkpivouv onpavtikd Atydtepa yAvKovpovidio Kot
neplocOTEPa culeVyUéV Deukd og oyéon e Tovg eviAikec. H cuvolikn amékkpion g TapakeTouoOANg
Kol TV petafoTdmv tng ivor 1 o yio 6OAeg Tic nAkieg.

53 I poxivikd dgdopéva Y10 TNV 0GQIAELQ

"Eyxovv a&toAoyn0ei ot emdpaoelg tng mapoKeTaUOANG ot dilotta apovpaimy Kot Ttoviikav o€ 0, 600,
3.000 kon 6.000 ppm emi 2 1. Agv vnp&e €vOEIEn KapKvoyovov Spdong Tng MOPOKETAUOANG OF
APGEVIKODE apovpaiovg kabmg Kol 68 apceviKodg Kot ONAvKodg TovTikovs. AlpopodueveS VOEIEELS
KapKIvoyovov dpdong onueimdnkov oe Onlvkodc apovpaiovg AdY® ovénuévng emimTmong
LOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLUIOG.

H ovykputikny avackoémnon g Piproypagiog yi ™ YovoTto&ikn Kol KopKIvoyovo Opdor Tng
TOPOKETAUOANG €0€15e OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIS TNG TOPAKETAUOANG gppoviloviol povo oe
d000A0YiEG GV TOL GULVIGTOUEVOL €VPOVG, HE OmoTéAecUd coPapés ToEKéG EMOPACELS,
ocvopmepAapPavouévmy TG Evrovng ToEIKOTTOG GTO NP KOL TO HVEAD TOV 00TOV. LTIG 0EpUmEVLTIKEG
d00ELG TNG TAPAKETAUOANG Oev vITepPaiveTal To 6p1o Yo TNV TPOKANGN YovoToSikdtnTag. Ot pedétec o
(o dev vrédeiEav duvapuikd Kopkwvoyéveong oe un mnmototofikd emineda docoAoyiag. ‘Exouvv
mapotnpndel oyKoyoves emOPACELS TNG TMOPOUKETOUOANG OE TOAOLOTEPEG WEAETEC, LOVOV UETE amod
¥OPNYNO™ TOAD LYNAGV, KOTTOPOTOEIKDOY OOGEWMV.

Agv vadpyovv copPatikéc peréteg yioo v aloddynon g To&kdTnTeg 6TV OVamTepoy®yn Kot TV
aVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV OTOOEKTMOV TPOTHTWV.
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6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1. Koatdroyog ekdoymv

Apvio apofooitov, Tpolelativorompévo dpvio apafoscitov, Tofdovn, copPikd kdio, kekabapuévog
TéAKNG, oTeaTIKO 08D, KekaBapuévo VOWP, VITPOUEALOL, TPLOKETIVN.

6.2 Aovpparotnreg

Kopia yvoor.

6.3. Avdgpkera Cong

36 pnveg

6.4. Iowitepeg TPoPULAAEELS KATA TNV QALY TOV TTPOIOGVTOG
AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTIOV deV amantel 101KEC cLVOTKES PUANENC.

6.5. @YoM KO GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Ta dwokio cvokegvalovtar oe kKuyéAn (blister) avOektikég ota madd, o1 omoieg amoteAOVVTIOL Amd
dwoeavég PVC  (moivPuvvroyrwpido)  Oeppooppayicpévo oe  dmAf]  oTpdon  OAAOL
arovuviov/tepe@haiicon molvaibvieviov (PET). Ot cuokevacieg kuywéAng cuokevalovtol TeEpUITEP®
o€ YapTIvo KOuTi.

6.6. Iowitepeg TPOPVAGEELS UOPPLYNGS KAl AALOG YEWPLGIOG

Kdabe aypnoyromointo gapprokevutikd mpoidv 1 VTOAELLN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVO, LE TIG KATA
TOMOVG 10YVOVOEG GYETIKEG OLATAEELS,

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Haleon EALGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeio, pe dtokprtuco titho Haleon EAAGG,
Aewpopoc Knoewsiog 11,

151 23 Mapovot Attikng, EAAGOa

TnA.: 2102217200

8. APIOMOZX (OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

39350/9-9-2008

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng éykpiong: 19 Zertepppiov 2003

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 9 Xentepfpiov 2008
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Plus 500 mg/200 mg emkaivppéva pe AeTTo vUEVIO dloKio

2. MNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e emkadlvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S00 mg mopoaketapnoing kot 200 mg
Ppovpoaivng.

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Enucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

I'cpt emkodvppévo pe Aemtd vpévio diokio, woedég (epimov 19,2 mm o punkog kot 9,1 mm oe
TAATOG).

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evocielg

IMa ) Bpayvypdvia copmtopaTiky Oepameio ToL NG £MG HETPLOG EVTAONG TOVOL TTOL GyeTileTon e
nukpavia, keeaioiyio, oseuadyio, TOVo TEPLOGOV, 000VTIKO TOVO, PEVUATIKO Kol HViKd TOVO, TOVO
o€ un cofapn apbpitido, CLUTTOUATE KPVOAOYNUATOS KOl YPITING, TOVOAULLO KOl TTUPETO. AVTO TO
TPOToV elvar W1aiTeP KATAAANAO Y100 TOV TOVO TOV AOLTEL 1IGYVPOTEPT AVOAYTGI0L OO TNV
Povmpoaivn N TNV TAPOKETAUOAT EEY®PIOTA.

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV evOeikvuTaL Y10 eViAikes NAkiag 18 €TV kot Gvem.

4.2  Aocolroyia Kol TpémTOS YopyNong

Aocoloyia

Moévo yia Bpayvypdvia xprion.

H yapnAdtepn anotedlecpatikn 8001 Oo TPEMEL va ¥pNOIHOTOLEITAL Y10 TO UIKPOTEPO YPOVIKO
SO TN TTOV aTOLTEITOL Y10, TIV GVOKOVPLOT TOV GCUUTTOUATMV KOL TV EAUYIGTOTOINGT TV
ovemBOuTv evepyeimv (PA. mapdypapo 4.4).

O aoBevic mpémel va supuPovievtel ylotpd €6V TO. GUUTTOUATO ELLUEVOLV 1] ETLOEIVAOVOVTAL 1] EAV TO
TPOIOV amotteiTon Yo mepocdtePo and 3 NUEPEC.

Evilixeg

"Eva dioxio Aappavopevo Emg tpelg @opég v nuépa. To ypovikd dtdotna LETAED TOV 00CEMV TPETEL
va glval TovAdylotov 51 dpeg.

Edv 1 8601 10V £vO¢ 610KI0V OV ELEYYEL TOL CUUTTMOUOTO, LTOPOVV v ANeBovv, Katd pHéy1oTo, 600
dwokia £mg Tpelg popég v Nuépa. H epdna d6om tv dHo diokiov tpoopiletor povo yuo acbeveig pe
copotikd Bapog 60 kg 1 tepiocotepo. To ypovikd didotnua PeTasd Tmv 00cemy TpENeL va, gival
TovAdyiotov €61 opec. H péyiom nuepnota 06on eivon €€t dtokia (3000 mg mapoketapoing, 1200 mg
1Povmpopaivic) kot dev Ba mpémel va yivetal vaépPacmh g oe omoladnmote 24mpn TEPiodo.



Hikiouévor

Agv omontodvtal 1daitepeg Tpomomonoelg g docoroyiag (PA. mapdypago 4.4).

O Ao pévotl dtatpéyovy avénuévo Kivouvo coapdy GUVETEIDY TV averBuUNTOV evepyeldv. Edv
éva MEA® Bewpeitan omapaitnto, o Tpémel va ypnoiomoteitan 1 OUNAOTEPT) AMOTEAEGHLOTIKY OO0
Y10 TO GLVTOUOTEPO dLVATO XPoViKS dtdotnpa. O acbevic Ba mpémetl va mapakoAovdeital TaKTIKE yio
OLLOPPAYIC TOV YOOTPEVIEPIKOD COAN VO KaTd TN dtdpkela ¢ Oepaneiog pe MEZAD.

Neppixn/mrotiky dvoleitovpyia

[Ipénel va divetal mpocoyn oe acbeveic e o, £ HETPLO VEQPIKTY/MTTOTIKY dvucAsttovpyia. H
docoioyio Oa Tpémel va aEI0A0YEITOL LEPOVMOUEVO KOl VO S1OTNPELTAL OGO TO SLVATOV YOUNAOTEP.
AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV avTeVOEikvLTAL G acBeveic Le Gofapn VEPPIKH/MTATIKY| OVETAPKELD
(BA. mapdypogo 4.3).

Toudrazpiros ninBoouog
AVT0 TO POPUOKEVTIKO TTPOTIdV dev TpoopileTat yio ypHon amd waldld Kot prfovg nAkiog KAt Tmv
18 etdv.

Tpémog yoprynong

Amo6 otONATOC YPNOT).

Ot acBeveic Ba Tpémel va maipvovv to Panadol Plus pe éva mothpt vepo.

INoa vo ehayietonomBoiv ol avemBounteg evépyeieg, ol acbeveig Oa mpénet va, Aapupdvovy to Panadol
Plus pe tpoogn.

4.3 Avtevoeitag

. YrepevoioOnoio 611G SpacTIKEG OVGIEC 1] GE KAMOL0 0td TOL EK0Y0 TOV AVOPEPOVTIOL GTNV
Topaypaeo 6.1.

. Tavtdypovn ypnHon e GAAL PUPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLEYOVY TAPUKETAUOAN (PA.
Tapdypoeo 4.5).

. Aocbeveig pe 16T0p1Kd avTdpdoemv vepevacnaciog (.. PpoyyOcTacog, ayyel0oidna,

aoBua, pvitida 1 kvidwon) mov oyetilovral Pe aKETLAOGUAKVALKO 0ED 1) GAAM (1] GTEPOELON
avTIPAEYLOVAOON pdpuroka (MEAD).

. AocBeveig pe evepyd 1 e 10TOPIKO LITOTPOTALOVTOG TEXTIKOV EAKkovg/ apoppayiog (500 1
TEPLOCOTEPQ, O10KPLTE ETEICOOIN OTOJEDELYUEVTG EEEAKMOTG 1] OLUOPPOYING).

. Acbeveig pe 16TopiKkd YaoTPEVTEPIKNG aLpoppayiag 1 dtdTpnong mov oyetilovtal pe
npoyevéotepn Bepaneio ue MEAD (BA. mapdypago 4.4).

. Aocbeveig e avopaiieg TNKTIKOTNTOG.

. Acbeveic pe coPapn NroTikn averapkeln, coapn VEPPIKN AVETAPKELX 1| GOPap| Kapdlokn
avendpkelo (Katnyopia IV katd NYHA) (BA. mtapdypago 4.4).

. Tavtdypovn gpnon pe dAha Tpoidvia mov mepiéyovy MEAD, cuuneptAapfovouévav Tmv

EKAEKTIKAOV aVOGTOAE®V KUKA0-0&EuYevaonG-2 (COX-2) kat 606emV akeETLAOGOAIKVALKOD 0EE0G
avo Tov 75 mg nuepnocing (PA. mapdypago 4.5).
. To tekevtaio Tpipnvo g Kimong (PA. mapdypapo 4.6).

4.4 E01kéc mpoEldomon|6ELS KoL TPOPVAAEELS KATA TN (p1on

Hopaketapdin:
O1 klvduvol VTEPSOGOAOYING TG TAPUKETAUOANG Eival LeyaADTEPOL GE OIGOEVEIC LE LN KIPPOTIKA

oAkooMK Motk vOco. Oa mpénet va, (nTeital dueon wTptki] cupPovAn cg TepinTmon
VIEPSOGOAOYING, OKOUN Kol oV 0 acBeVg aaBaveTotl Kodd, AOY® TOV KIvdOVOL KaBLGTEPTUEVT,

coPapnc nratikng PAAPNS (BA. mapdypapo 4.9).

"Exovv avaeepbei mepiotatikd petaforikng o&éwong vyniot ydopatog avidviov (HAGMA) Adywm
mopoylovtapikig o&éwong oe acbeveig pe cofapn acbéveia 6Tmg coPapn veppikn ducAettovpyio Kot
oY1, N VITOCITIGUO Kol GAAEG TTNYES AVETAPKELNS YAOLTUOEIOVNC (T0.). ¥POVIOG AAKOOAIGUAC) TTOV
éloPav Bepamneio pe TapaKeTOUOAT G€ OEPATEVTIKT 0OCT Y10 TOPATETOUEVO XPOVIKO SLAGTNHO 1|



oLVOVAGUO TAPUKETOUOANG Kot PAOVKAOEaKIAATVIC. Edv vitdpyetl vmoyic HAGMA Adym
TVPOYAOLTOUIKNG 0EEMONG, GLVIGTATOL GLEST] OLOKOT TNG TOPAKETALOANG KOl GTEVN
mapakorovOnon. H pérpnon g ovponomtikng S-o&omporivng umopel va givar yxpnotun yio tov
EVIOTIGUO TG TUPOYAOVTAUIKNG 0&Emang wg vrokeipevng artiag g HAGMA og acBeveic pe
TOALATTAOVG TTAPAYOVTES KIVOVVOU.

IBovmpoaivn:

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG LITOPOVV VO ELAYLGTOTOLNHO0VV ¥PNGILOTOLDVTAG TN YOUNAOTEPN
OTOTEAECUATIKY 0OGT] Y10 TO UIKPOTEPO YPOVIKO OAGTILLO TTOV OTALTEITOL Y10l TOV EAEYYO TV
ocupunTopatov (BA. Tapdypapo 4.2 Kot KvdOvoug amd TO YUGTPEVIEPIKO KOl TO KOPIIAYYELUKO
TOPOKATO) Kol Aapupdvovtag ot acBeveic T doon pali pe tpoen (PA. mapdypapo 4.2).

Hlaxopévou:
O Ao pévol £xovy avénuévn ouyvotnta averBountov evepyelmv omd MZAD, Wwitepa

oloppayia Kot S1ITPNoT TOL YUSTPEVIEPIKOV GOANVA, Ol OTOIEG UTTOPEL VO KATAGTOVV BovatnQOpeg
(PA. mapdypago 4.2).

Amoteitanl mpocoyn oe acbeveic e opropéveg Tabnoels:

. Awtopay£c T0L OVATVELGTIKOY GUGTAUOTOG:
Y& aoBeveig mov Taoyovy and Ppoyykd dcbua 1 GAAEPYIKT VOGO 1) £(0VV 1IGTOPIKO PBPoyyItkov
doBporog 1 aAAepyikng vocov, o MEZAD &yel avapepbel 0TL emoneddOVY TOV PPOYYOCTUGHO.

. 2EA xo1 pikti) vO60g TOV GUVIETIKOV 16TOV:
e aoBeveig pe cvoTaTIKO epuinpatddn Avko (ZEA) kot dotapoyég MKTHS VOGO TOV
GUVOETIKOD 16TOV UTopEl vo, vITdpyel avEnuévog Kivouvog aonmng unviyyitidog (BA. Tapdypopo
4.8).

. Kopdioyyeiaréc Kot ayyelonéc eyKeQUMKES EMOPACELS:
Amonteitonl KoatdAAnAn mopakoAohOnon kot 1Tpikny GLUPOVAN Yo 0cOeVEIC e 10TOPIKO
VIEPTOOTG KOV NG EMG LETPLOG CULPOPNTIKNG KOPOLUKNG AVETAPKELNG, KaOMG ExEl
avapepOel KoTaKpATNoN VYP®V, VIEPTACT KOl 010N U0 6 cuvovacud ue Bepaneio pe MZAD.

KAwikég peréteg vrodetkvoovv 0t 1| xprion Ppovpoeaivng, Wiaitepa og vynAn d6om (2400
mg/Muépa), pmopet va oyetiletal pe pkpd avénpévo kivouvo aptnplokdv Opoupotikdy
ocvpPopdtav (.Y, EUEPaYLLE TOV LLOKOPIIOL 1) AYYEINKO EYKEQPUMKO ETEIGOO10). ZVUVOAIKA,
EMONUIOAOYIKEG LEAETEC OEV LTOSEIKVOOVY OTL | YOUNAT 866N Ppovapoeaivng (mt.y. <1200
mg/muépa) oyetiletal pe avnuévo Kivouvo aptnplakdy BpoufoTikdv GUUBaIAT®Y.

Acbeveic pe un eheyyouevn vEPTacn, cLUEOPNTIKY Kapdiakr averdpkela (Katnyopio II-111
katd NYHA), eykateotnpév 1oy okt Kopdtomdhelo, Tepipeptkn aptnplaxt voco Kaum
ayYEWKN EYKEPOAKT VOGO Ba mpémet va avtipetomilovtat pe Ppovmpopaivn povo Petd omd
TPOoeKTIKN eE€TaoT, Kot VyMAEC dooelg (2400 mg/muépa) Ba mpémet vo amogevyovtat. Oa
TPENEL VO, YiveTO TPoceKTIKN e&€taom mpv tnv Evapén pokpoypoviag Bepaneiog ylo acOeveic pe
Tapdyovteg Kivohvou Yo Kapdlayyeloakd cupufapata (m.y. vVIéPTact, VIEPMTIOaLia,
caKyopMON OaPnTn, KATVIoUa), Wlaitepa eav amattodbvtal VYNAEC d0oelg ovmpopaivng (2400
mg/muépa).

. Kapdoyyeiokn, vEOpIKn Kol NIatikn SOVGAELITOLPYIOL

H yopriynon MEA® pmopei va tpokarésel d000eEQPTMUEVT LEIWMGT TOL GYNUOTIGHLOD
TPOCTUYAOVIVAV Kol VO ETIGTEVGEL TN veQpikn avendpketo. Ot aobeveic mov datpéyovy PeyaAvtepo
KivOLUVO aVTNG TNG avTiopOoTg Eval EKEIVOL e EKTTMON VEQPPIKNG AEITOVPYIOG, KOPOIOKN
dvoiettovpyia, Ntk OLGAEITOVPYia, EKEIVOL TOV AdpPavouy dtovpnTikd Kot ot nAMKI®pévol. H
veppikni Aertovpyia Ba Tpénet va mapoakolovdeitarl o€ avtovg Toug acobeveic. H Bepaneia Oa mpémet va
OLOKOTTETOL GE EKEIVOLG TOVG 0oBEVEIS TOV AVOTTUGGOLY GoPapn VEPPIKT averdpkela (PA.
Tapdypoeo 4.3).




Yuviotdto peimon tng 606omg o€ acbeveig mov mapovcidlovv onpeio mSEIVOONG TNE NTATIKNAG
Aertovpyiac. H Bepameia Oa mpémetl va d10KOTTETOL G EKEIVOVE TOVE 0IGOEVEIC TOVL AVATTUGGOVY
cofopn nrotikn averdpkela (PA. wapdypoeo 4.3).

. lactpeviepucés emdpdoeic:

Ta MEAD wpémel va yopnyoLVTOL LE TPOGOYT GE 0COEVEIC LIE 1GTOPIKO YOOTPEVTEPIKNG VOGOV
(eAk®OMg KoAiTId0, VOG0G Tov Crohn) Kabmg avtéc o1 mabncelg pnopet va emidevmbovy (PA.
mopaypaeo 4.8).

Ayoppayia, e£EEAKmOT Kot SLATPNOT] TOV YOOTPEVTEPIKOD COANVA, TTOV UTOPEL VO KATAGTOOV
Bavatneopeg, Exovv avapepbei pe 6An To MEAD 0mo100MmTOTE GTIYUN KOTA TN SIIPKELN TNG
Oepameiog, pe N x0PIg TPOELBOTOMTIKG GUUTTOUATO, 1] UE TPOTYOVUEVO 1GTOPIKO GORapmv
YOOTPEVTIEPIKAOV GUUPAUAT®V.

O «ivévvog apoppayiog, eEEAKmONG 1 S1ATPTNONG TOV YUGTPEVIEPIKOD GCOANVA vl VYNAOTEPOS LE
avéovopeveg 006ceic MEAD, oe ac0eveic e 16TOPIKO EAKOVG, 1010ITEPH EAV TEPUTAEKETOL UE
apoppayia 1 drdrpnon (PA. Tapdypapo 4.3) kol o nAKiopévove. Avtol ol aobeveig Oa mpémel va
Eexvolv Oepameio pe ™ younAotepn dtabéotun doon. Oa wpénel va, e&etdleTon T0 EVOEYOUEVO
Oepameiog GLVOLOGUOD LE TPOGTATEVTIKOVE TOPAYOVTEC (TT.). LMGOTPOGTOAN | AVOGTOAEIC OVTALOG
TPOTOVIOV) Y10 VTS TOLg aeBevels, KaBmg kot yio acBeveic Tov ypeldloviot TaLTOYPOVN XOPTYNOoN
YOUMANG SOOME AKETVAOGAMKLAKOV 0EE0G 1) AAADV PUPUAK®V TOL EVOEYETAL VL VENGOLY TOV
YOoTPEVTEPIKO Kivouvo (PA. TapuKaTo Kot Topaypago 4.5).

O1 aoBeveic e 10TOpIKO YAOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOC, W1aiTEPO O NMKIOLLEVOL Ba TpEmet val
avaQEPOLY TVYOV aoVVNOIOTO KOIAMOKA CUUTTOUHOTO (1010UTEPO, AUOPPOLYiC TOV YOGTPEVIEPIKOD
COMVQ) 10104TEPA KATE TO, aPyIKG oTad TG Oepameiag.

Amnarteiton mpocoyn oe acobeveig mov Aapfdavovy tavtdypova eapuaKa To omoic Bo propovoay va
avénoovv tov kivouvo e£€Akmong 1 atpoppayiag, OTmG To ard GTOUNTOG KOPTIKOGTEPOELDT,
AVTUTNKTIKG OTTOG Bapeopivn, EKAEKTIKOT aVOOTOAELG EMAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG 1)
OVTLOLOTETOAOKOT TP AyoVTEG OGS TO AKETVAOGUAMKVLALKO o0&V (BA. Tapdypapo 4.5).

Orav gppaviletarl apoppayio 1 EEAMKMGT TOL YAGTPEVTEPIKOD GOANVA o€ acbeveic Tov Aapupdvouy
poidvTa ov mEPEXOLY Povmpoaivn, 1 Bepaneia Bo Tpémet va StaKOTTETAL.

. Aeppoatoloyikéc emdpdoelc:

20Lopéc depuoTiKeS avTIOPAoELS

Yofapéc depUOTIKEG OVTIOPACELS, OPIGUEVES Ol TIG OTOlEG BOvATNPOPES, CUUTEPIAUUPAVOUEVAOV TNG
ATOQOMIMTIKNG deppaTiTIdns, ToL cLVOPOUOL Stevens-Johnson Kot TN TOEKNG EMOEP KNG
vekpoivong, £xovv avapepbel ToAD omdvia og oyéon pe tn ypnon MZAD (BA. mapdypapo 4.8). Ot
acBeveig paivetat va S10TpEyovy Tov VYNAGTEPO KIvOLVO QUTOV TV OVTIOPACEMY GTO TPDOILC GTAdN
™G Bepameiog, pe TNV Evapen TS avTidpaoTg Vo, EKONADVETOL, GTNV TAEIOVITNTO TOV TEPUTTOCENDYV,
€v1d¢ Tov TpdToL unva Bepameiag. Ofeia yevikevuévn eavOnuotiky eAvktaivoon (AGEP) €yxet
avapepbei og oyéon pe Tpoidvta mov mepiEyovv Povmpopaivn. H yprion avtod tov tpoidvtog Ha
TPENEL VO, OLOKOTTETAL LE TNV TPDTY EUGAVIoT deppatikol e€avOnquatog, Prapav tav Prevvoydvov 1
0TO10.6OMTOTE GAANG EVOEIEN G VITEpeVaIcOnGlag.

. Mewopévn yovoukeio yovipotno:
BA. mapdypago 4.6.

. Kéloyn copuntopdtev vrokeipevov Aoudéemv

To Panadol Plus umopei va kaAdWyeL T0, GOUTTOUATO AOTU®ENG, TO 0Ol LIToPEl VoL 00Ny oEL G€
KaBvotepnpévn Evapén g KatdAANANG Bepameiog Kal, ™G €K TOVTOL, 6€ emdeivman TG EKPaong g
Aotpwéne. Avtd Exel mapatnpnOel og exiktnTn, PAKTNPIOKT TVELHOVIO TNG KOWVOTNTOG KoL
Baktnplakég emmhokég o€ avepevroyld. Otov 1o Panadol Plus yopnyeiton ylo tnv avakovgion tov
TVPETOV 1 TOV TOVOL oV oyeTilovtan e Aoipmén, cuvicTdtol mapakorlohonom g Aoipuwéng. Xe un




VOGOKOUEWNKE TEPPAAAovTa, 0 aoBeEVIC TPETEL VO GUUBOVAEVTEL YIOTPO EAV TO GUUTTMOLOATH EUUEVOLY
N EMOEWVAOVOVTOL.

Ndrpio
To mpoidv avtd mepiéyel Ayotepo amd 1 mmol varpiov (23 mg) avé d6on, etvar avtd mov ovoudlovpe
«eAehBepo vatpiovy.

4.5 Almiemopdocseig pe iAo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES popPES aAAnAemiopaong

Av10 10 TPOIdV (AOY® TNG TAPOLGING TAPAKETAUUOANG/ IPoVTPOPAivg) OVIEVIEIKVUTOL GE CLVOVAGLO

LLE:

. Ao TPOIOVTO TTOL TEPLEYOLV TAPAKETUUOAT — avENUEVOC Kivauvoc cofapmdv averdountov
evepyelmv (PA. mapdypoeo 4.3).

. OKETVAOCUATKVAIKO 0&D 800N G LeyorvTepNS TV 75 mg nuepnoimg Kot GAla MZAD,
TEPIAAUPAVOUEV®Y TOV EKAEKTIKMDY 0VOGTOAEMVY TNG KUKA0-0EVYEVAOTG-2, KOOMG awTd umopel
va avénoovy tov kivouvo avembountov evepyeimv (PA. mapdypapo 4.3).

AvT10 TO TPOIOV TPEMEL VAL YPNCIUOTTOLEITAL LUE TPOGOYN AOY® TNG TAPOVGIAG TOPUAKETAUOANG GE

GLUVOLOCUO LE:

. yorestupopivn: H toydtta amoppo@nons e TopaKeToUOANS LEWWVETAL OO TN
yorestupopivn. Qg ek T00TOL, N YOoAEoTLPALiVY gV TPEmeL Vo AapPdveTal evtog piag dpog qv
amorteiton péylotn avolynoio.

. petokAlompapidn kot doumepidovn: H anoppoenon tng mapakeTapoing avsavetal ond
peTokAoTpapidn kot T dopmepdovn. Qotdco, 1 Tavtdypovn xpnon dev ypeldletor va
omoPeVYETAL.

. Bappapivn: H avtimnkrikny dpdon g Papeopivng kot GAA®DY KOLUOPIVOV Uropel va evioyvbei

OO TOPUTETAUEVT], TOKTIKY PO TOPAKETOUOANG He avEnpévo kivouvo arpoppayiag. Ot
TEPIOTAGIOKA YOPTYOVHEVES OOGELG OEV £(OVV GNUAVTIKT EMIOPAON.

. QAOVKAOEKIAAIVY: Q¢ TovTOYpOVN TPOGANYN EYEL GVOYETIOTEL e pueTaPfoAikn o&€waomn vynAoD
YOO LOTOG OVIOVI®MV AOY® TUPOYAOLTAUIKTG 0EEMOTG, E101KA 6€ aoOevelg pe Tapdyovteg
Kvduvou (BA. mapdypoeo 4.4).

AvT10 TO TPOIOV TPEMEL VAL YPNCIUOTOLEITAL LUE TPOGOYN AOY® TNG TOPOLGiaG PoLTPOPaivg oE

cuvdvooud pE:

. OKETVAOGOUAKVAIKO 0&D (800MG LKPOTEPNC TV 75 Mg NUEPTOIMC): TEPUUATIKA SESOUEVOL
VTOJEIKVOOVVY OTL 1] IOVTTPOPaivr UTOPEL VO AVOCTEIAEL AVTAY®VIGTIKA TNV ETIOPACT] TNG
YOUNANG dOONG AKETVAOGAAKVAIKOD 0EEOC GTN CLGGMOPEVCT) AUOTETOAI®Y OTOV YOpNyoHVTIL
TaVTOYPOVA. AV Kol LITAPYoLVY aPeRUIOTNTES GYETIKA e TNV TPOEKPOAT AVTMV TV OEd0UEVOV
OTNV KAWIKT KOTAGTOGN, 08V UTOPEL VL OmOKAELGTEL 1 TOAVOTNTA OTL 1] TOKTIKY], LAUKPOYPOVIC,
xp1oM Povmpoeaivig uropel va LEIDCEL TNV KOPSIOTPOSTUTEVTIKT EMIOPAOT TNG YOUNANG
800§ akeTLAOGOAKLALKOV 0&€og. Kaptia kKhvikd onuavtikn enidpacn dev Bempeitar mbovn
Yo TEPIGTAGLOKT YpNon Povmpoeaivng (BA. Tapdypapo 5.1).

. avTunktikd: Toa MEA® pmopel va evioydoovV T OpaoT TOV aVTITNKTIK®V, SnAadt TG
Bapopapivng (PA. mapaypaeo 4.4).
. avtwneptacikd (avactoieic MEA kot avtayoviotég ayysiotevaivig 1) kot dtovpntucd: Ta

MXEA® pnopei vo LEIMGOLVY TN dPAGCT] QVTMV TOV QUPUAK®V. Xg 0pIoUEVOLS aobevelg e
EMMPEAGLEVT VEQPIKT AetTovpyia (TL.). apudatwpévol acbeveig | nMkiouévol aceveic e
EMMPEAGILEVT VEQPIKT AELTOLPYI) 1] CLYYOPTYNON EVOG avacToléa MEA 1 aviaymviot g
ayyetoteveivng Il kot wapaydvtov mov avasTEALOVY TNV KUKA0-0ELYEVACT] UTTOPEL VoL 0O YOEL
G€ TEPALTEPM EMOEIVOGT TNG VEPPIKNG ActTovpyiog, Tepthapfoavouévng mbavig o&elog
VEQPPIKNG oveTdpKeLag, ool eivan cuvBmg avacTpéyiun. Avtég ot aAlniemidpdoelg Ho
npénel va AapPivovtot voyy o acbeveig Tov AapuPavouyv KoEIUTN TOVTOYPOVE. LLE AVOGTOAEIG
MEA 1 avtoyoviotéc g ayyelotevaivng 1. Enopévac, o cuvdvaoudg mpénet va yopnyeital pe
TPOCOoYN, EW0IKE 6TOVG NAKI®pEVOLC. Ot acbeveic Oa mpénet va givol ETapKOS EVVSIUTMOUEVOL
Kot 0o mpémel va e€etdleTor To EVOEXOUEVO TOPAKOAOVONGTG TNG VEPPIKTG AEtToVvpYyiog UETH TNV
évapén g tavtdypovng Bepaneiog Kot 6t cuvéyeln Teplodikd. Ta dtovpnTikd pmopei va
avénoovy tov kivouvo veppotolikdtnrag tov MIAD.



. OVTLOLLOTIETOAOKOL TOPBAYOVTEG KOl EKAEKTIKOL AVAGTOAEIC ETOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG
(SSRIs): Avénuévog kivovvog apoppayiog Tov yootpevteptkoh cwAnva (BA. Tapdypapo 4.4).

. Kapdlokég YAvkooideg: Ta MEAD pnopel vo ETOEVOGOVY TNV KOPSIOKT AVETAPKELN, VO
petwcovy tov GFR kot va avéfoouvy ta enineda yYAVKOG100V GTO TAAC LA,

. KukAoomopivn: AvEnuévoc kKivouvog veppoTto&ikdTnTag.

. KOPTIKOGTEPOEION: AVENUEVOC KIVOLVOG EEEAKMONG 1] QLLOPPAYIOG TOV YACTPEVIEPIKOD COANVOL
(BA. mapdaypago 4.4).

. AlB0: Melouévn amofoin tov Abiov.

. uebotpe€arn: Meiwuévn amofoin g uebotpe€arngc.

. pipenpiotovn: Ta MEA® dev mpémel va ypnoipomolovvtor yio 8-12 nuépeg PeTd T yopnynon
LIPETPIOTOVNG, KAODS To MEAD pmopodv vo HEUdGOVV T dpAcT TNG UIPETPIGTOVIG.

. avTilotikd Kivorovng: Agdouéva og (o, deiyvouv OtL to MEAD pmopovv vo avénRcovy tov
Kivduvo oracudv Tov oyetiCovtot pe avtiloticd kivordvns. Ot acBeveig mov Aappdavouv
MXEA® kot Kivohdveg umopel va £xovv ovénuévo Kivouvo avamtuéng oTacudV.

. takpolpovg: [TiBavog avénpévog kivovvog veppotolikdtnrag dtav ta MEAD yopnyodvrar poli
LE TAKPOAUOVE.

. Gid0Povdivn: Avénuévog kivouvog aatoroyikng tosikotntag otav to MEAD yopryodvton pe
{wofovdivn. Yrdpyet £voelén avénuévou Kivovvou aipnapfpmv kat apatodpotoc o HIV (1)
LLOPIAKOVG OV AauPdavouy Toutdypovn Oepameio pe {tdofovdivn kat Povmpopaivn.

. Ao TpoidvTa oL TEPLEXOLV 1POLTPOPAiv - KiVOLVOG LITEPIOGOAOYING.

4.6 TovipétnTa, KONGMN KO Yolovyio

Kvnon

Agv vrapyet eumepio xpnone ovTod Tov TPoidvTog e avOpOTOLE KATd TN ddpKela THG KONoNe. Adyw
NG TaPOoLGiag PovTPoPaivig TO TPOTOV AVTO AVTEVIEIKVLTAL KOTA TO TPito TPipmvo g komong (BA.
Tapoypapovg 4.3 kat 5.3).

MMopoxeTopdin

"Evag peydiog aptBpog dedopEVOV GE £YKVES YUVOIKEG OV VITTOOEIKVDOLY 00TE SVGHOPPIn 0VTE
euPpuikn/veoyvikn To&koTNTA.

Emidnuoloyikég Heléteg GYETIKA LE T VELPOUVATTLEN TOV TOUSLOVY IOV EKTEONKOV O TUPUKETALOAN
€VTOG NG UNTPOG Osiyvouy acapn amoteléouarta. Av kKplOel KAvikd omapaitnTo, 1 TopoKETUUOAN
uropel va ypnoyomroindet katd v komor, opmg o Tpémet vo ypnoiponoleital n xapunAdtepn
QTTOTEAEGLLATIKT dOGN Y10 TO UIKPOTEPO SVVATO YPOVIKO JIAGTNIO KOt UE T YOUNAOTEPT duvaTh
GLYVOTNTA.

Ipovmpogaivy

H avactoAn g 6hvOeong mposTayAavotvmy UTopel va, EXNPeGCEL SUGUEVAOC TNV KOTOT Ko TV
avantuén tov euPpvov. Agdopéva omd EMONUIOAOYIKES HEAETES VTTOSEIKVVOLY AVENHEVO KivELVO
amoBoAngc, Kapdlakng SUGTANGING KOl YUGTPOOYIOTIOG LETA T Yp1oN EVOG 0vacTOAEN cUVOEGNG
TPOCTUYAOVIVOV 6TV apyn TG Komong. O amdAvtog kivouvog Yo Kapdioyyelokr SveTAacio
avéndnke amd Ayotepo and 1% og mepinov 1,5%. O kivovvog moteveton 6Tt avEAVETOL LE T dOoM
Kot T owdpkela g Bepomeing. Xta {da, 1 xopnynon evog ovactoréa cuVOESNC TPOSTAYAUVIVAV EXEL
amodelyDel OTL eMPEPEL AVENUEVT] ATOAELN TPV KOl LETE, TNV EUPVTELGT KO EUPpLTKN Ovnoiudmra.
Emumléov, Exouv avapepOel avénuéva meptotatikd Sedpmv SLETAUCIOV, GUUTEPIAAUBUVOUEVOV TOV
Kapdlayyelokdv, og {ma mov EAafav avacTtorén cuVOESTG TPOSTAYAAVIIVAV KOTA T1 SIEPKELD TNG
OPYOVOYEVETIKNG TEPLOOOV.

And v 20" eBSopdda Tng kKhnong kot petd, N xpron Povmpopaivc umopel va mpokarécet
OAYODIPAUVIO TOV ETEPYETAL OO EUPPLIKN VEPPIKT ducAeiTtovpyia. Avtd umopel va copPel Alyo petd
mv évapén g Bepameiog kot etvar GuvnB®G avacTpEYo PETA T dtakomn Tg. EmmAéov, £xovv
vdpel avapopEc GTEVOGNC TOV apTnpLokol Topov UeTd amd Oepaneio kAT TO dEVLTEPO TPiUNVO, Ol
TEPIOCOTEPEG OO TIG OTOIEG LITOYMPNOAV HETA TN dlakomh TG Bepamneioc. ¢ €K TOLTOV, KATH T
SLIPKELN TOV TPMTOL KOl SEVTEPOV TPIUAVOL TNG KUMONG, 1 Ypovrpopaivn dev mpémet va yopryeital,
€KTOG €V givan capmg arapaitnro. Edv 1 povmpoaivn ypnoipomoieitol amd yovoaika mov tpocnabel



Vo GUAAGPEL 1] KOTd TN SLPKELN TOL TPMTOL Kol OEVTEPOV TPUNVOL TNG KVUMoMG, 1 0601 Ba Tpémet va
dtatnpeitar 660 To duvatdy YoUNAdTEPT Kot 1) dtdpKeLa TG Bepameiog 660 TO SLVOTOV GUVTOUOTEPT).
®a mpénet va e&eTdleTon TO EVOEYOLEVO TPOYEVVITIKNG TOPAKOAOVONGOTG Y10 OAYODOPAVIO Kot
OTEVMOT TOV OPTNPLEKOD TOPOL UETE amd EkOgon otny PovTpopaivn yia apketég nuépeg amd Ty 201
gfoopdda g khnong kat petd. H povmpoaivn Ba mwpémetl va 610KOTTETOL EGV EVIOTIOTOVY
OALyoDOPAVIO 1) GTEVIOGT TOL OPTNPLAKOD TOPOV.

Koatd ) didprela Tov Tpitov TPUnvoL T KOMong, OA0L 0l avaGTOAEIC GUVOEST|C TPOGTAYAAVIIVDY

umopel va ekBécovv 1o EuPpuo oe:

- KapSOAVaTVEVSTIKT TOEIKOTNTA (TPOMPT GTEVOGCT)/KAEIGIIO TOV APTNPLOKOL TOPOL Kol
TVELUOVIKT VTEPTACT])

- droTapayEc TG veepikng Aettovpyiag (BA. Topamdvo).

TN UNTEPQ Kot TO VEOYVO, KATA TO TEAOG TNG KVUMOoNG, OF:

- TOovN TOPATAGT) TOV XPOVOL OLUOPPUYING, VO AVTICVCOMPEVTIKO ATOTELEGIO TTOV UTOPEL VOl
eKOMAWOEL axduUN Kol 6 TOAD YOUNAEC dOGELC.

- OLVO.OTOAY] TV GUCTAGEWMVY TNG UATPUG LE OMOTEAEG O TNV KOBVGTEPT O 1] TNV TOPATACT] TOL

TOKETOV.

Yuvendg, 1 Povrpopaivn avtevdeikvutal katd ) ddpkela Tov 3% TpRvoL e Kumong (BA.
Tapoypapovg 4.3 kat 5.3).

YUVeEnmG, v ivatl duvatov, 1 xpnomn tov Panadol Plus Ba mpémel va amo@evyeTon Kotd 100G TPAOTOVS
£E1 unveg g KOMomg Kot avtevOeikvuTal KOt TOVG TEAELTAIOVG TPEIG UNVES TG Kumong (PA.
mopaypopo 4.3).

TaAovyia
H 1Bovmpopaivn kot ot petaforitec tng umopovv va tepdoovy oe ToAD pikpég mocotnteg (0,0008%
NG UNTPIKNG dO0MG) 6TO UNTPIKO YaAa. Aev givarl yvwotég emPBAapeis emdpdoelc ota Ppéen.

H mopaxetopoin anekkpivetor 6To untpikd yolo, aAAd Oyl 6€ KMVIKG GNUOVTIKY TocOTNTo. Me Bdon
Ta, dtaBéoia dnpoctevpéva dedopéva dev avtevdeikvuTal 0 Onhacudc.

YVVENMG, OgVv Elval OmapaiTNTO VO SlKOWETE TOV INAacud Yia Bpoyvypovia Oepameia e
GUVIGTOUEVT BOGT] CLTOV TOV TPOIOVTOGC.

Tovyomnta
Yrdpyovv mteploptoéveg eVOEIEELS OTL TO PAPLLOKO TOV AVOCTEALOVV T GUVHEST KUKAO-

o&vyevaong/apooToylovdtvav Umopel va PAOYOVY TN YOVAIKEID YOVILOTN T UE ETOPACT] OTNV
woppnéia Kot OV GLVICTMOVTAL GE YOVOIKEG TOL TPOoTaBoHY va GVALGPBOVY. AVTO Elval OVOCTPEYILO
pe 1 dwokonn| g Bepameiag. Xe yovaikeg mov xovv SuoKoAin Vo GLAAGPBOLY 1 VTTOPAAAOVTAL GE
épevva otelpdtTag, Ba Tpénet va eEetdletan To vOEYOUEVO SLOKOTNG TOV TPOIGVTOG,.

4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPICHOD U OvLdTOV

AvemBounteg evépyeleg omme {aAN, vvniio, KOTOGON Kol OTTIKEG dratapayEg sivar ThavEg Hetd ™
Aum MZA®. Edv ennpeactovv, ot acbeveig dev mpémet va 0dnNyouv 1 va yewpilovton punyoviioTa.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

Khlvucég doxipég pe autd 1o mpoiov dev Exovv deiet dAdec avemBounteg evépyeleg KTOG amd Keiveg
Yo TV 1ovmpoeaivn 1§ TNV TUPUKETAUOAN XOPIGTA.

O akorovBog mivakag mapabétet Tic avemBOuNnTES EVEPYELES OO OESOUEVO QOPHLAKOETOYPVTVIONG
oV gRPavicay acbeveig mov Elafav poévo Povmpopaivn 1| LOVO TAPUKETAUOAN GE PpayvypOvia Kot
HaKpOYpOVID Xp1oN.



Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG IOV £XOVV CLGYETICTEL LOVO LE IPovTPoPaivn 1 LOVO LLE TAPAKETAUOAN
mopatiBevTon TOPaKATO, TOEWVOUNUEVES OVA KATYOPio OpYOVIKOD GLUGTHIATOS Kot suyvotnTa. Ot
ovyvotnteg opifovtar wg: moAd cuyvég (=1/10), cuyvég (=1/100 g <1/10), oy ocvyvég (=1/1.000 £mg
<1/100), ordvieg (=1/10.000 £wc <1/1.000), mord ondvieg (<1/10.000) kon pn yvooT)g cuyvoTnToS (1
ovyvotnta dev umopel va extiunBel pe Paomn to dtubécipa dedopéva). Evtog kdbe katnyopiog
SLYVOTNTOG ERPAVIONG, Ol avVETIOOUNTES eVEPYELEC TopatiBevTal KoTd oElpd pBivovsag coPapdtnrog.

Koatyopia opyavikod cvetijpatog

YuyvotnTa

AvemOOunTn evépysro

Alotapoy€c ToV aipLoTog Kot Tov
AELPIKOD GLGTILOTOC

IToA0 omdvieg

Awomomrikéc Srotapoyic!

Alotapoy€c TOV 0VOGOTONTIKOD
GUOTNLOTOG

Oy ovyvég

YnrepevoioOnoio pe kvidoon kat kvnopd?

IToA0 omdvieg

YoBapég avtidpdoelg vepevaiodnacioc. Ta
CULUTTOUOTO, UTopEl Vo Teptlappdvouy
010N TPOGAOTOL, YADGGOG Kot AXOD,
dvomvola, Tayvkopdia, vroTaoN
(avaguro&ia, ayysrooidnua 1 cofopn
KatomAn&io)?

Metafolkég Kot S1TpoPLKe
dratapoyéc

Mn yvooTig
oUYVOTNTOG

Mertafolkn 0EEwon vYNAoD Yo UATOG
aviovTov'?

Yoyrotpikég droTapoysg

IToA0 omdvieg

20yyvon, KoTdOAnym Kot yevudaicOnoelg

Awotapoyéc Tov VELPUKOD
GUOTNLOTOG

Oy ovyvég

Keporaryio kot {ain

IToA0 omdvieg

Aonmn pnviyyitda®, moparcOnoia, omtikh
veupitida Kot vITVNAia

OpBoipukéc dratapoyéc

IToA0 omdvieg

Ontikn draTopoyn

Awotapoyéc Tov OTOC KoL TOL
AafupivBov

IToA0 omdvieg

Eppoég ko tAryyog

Koapdrakég drotapoyé

IToA0 omdvieg

Kopdoxr averdpreio ko oidnuo’

Ayyelokég dtatapoyég

IToAV omdvieg

Ynrépraon?

Alotapoyéc TOV aVOTVELGTIKOD
GLGTHIOTOG, TOL HDPOKO Kot TOV
pecobwpdiov

IToA0 omdvieg

AVOTVELGTIKY] AVTIOPAGTIKOTNTO TTOV
mepthappavet: dobua, Tapodéuven dobuartog,
Bpoyydomaco kot Suemvoto’

Alotapoyéc ToV YOOTPEVTEPIKOD
GLOTNLOTOG

Yuyvég Kotuaxod dhyoc, éuetoc, didppota, vootia,
dvoneyia kat kothoxr Svepopia’
Oy ovyvég [Memticd €lkog, didtpnomn 1 apoppayic Tov

YOGTPEVTEPIKOD COANVO, UEAUIVAL,
apotépeon’, eEEAkmon tov 6TONATOG,
nopdEvvon kodtdag kat vosov tov Crohn’
YOO TPITION, TOYKPEATITION, LETEMPICUOC Kol
OLOKOIAOTNTO

Awotapoy€c Tov HTOTog Kol TV
YOANPOP®V

IToAV omdvieg

Mn @ucloAoyiKn NIATIKN AElTovpYia,
nrotitido kot iktepog®

AlTopayEC TOL HEPLOTOC KoL TOV
VTOOOPLOL 1GTOV

Xoyvég

Yrepidpooio

Oy ovyvég

Adpopa Seppotikd eEavOnuora’

IToA0 omdvieg

[Topeolvy®moelg avTdpAGELS
GUUTEPTAQUPAVOLEVOL TOV GLVOIPOLLOV
Stevens Johnson, Tov moAOLOPPOL
epuONpaTOg Kot NG TOEIKNG EMOEPUIKNG
vekpOrlvonc. AToPOMIOTIKEG
deppatonddetec, TopeHpa




Mn yvootig DdappokevTiKn avtidpacn pe nwswvopirio
GLYVOTNTOG KOl GUGTNUATIKG CUUTTOUOTO (GOVOPOLLO
DRESS)

O&ela yevikevpévn e€avOnuotikn
oAvktaivoon (AGEP)

Avtidpdoelg pmtogvoictnciog

Alotapoyéc TV VEQPOV Kol TOV IToAV omdvieg Neppoto&ikdtnra 6 d18Popeg LOPPES,
OLPOTOUNTIKOD GLGTHUATOG ovuTEPIAAUPBAVOLEVIC TNG SLAUECTC
VEPPITIONG, TOV VEQPPOGIKOD GLVOPOLOL KOl
g o&elag Kot YpoOVIaG VEQPIKNG

AVETAPKELNS
Ievikég dratapoyég kot kataotdoelg ([ToAd ondvieg Konmwon kot aicOnua kaxovyiog
™G 0500 yopfiynong
Hopaxivikég eEetdoelg Suyvég Avénpévn apvotpavepepdon g alovivng,

aLENUEVN Y-YAOLTAUVAOTPAVGPEPACT] KoL
L1 QUGLOAOYIKEG OOKILLOGIES NITATIKNG
AELTOLPYIAG LE TV TOUPAKETOULOAN.
AvEnuévn kpeotvivn aipotog, avénpévn
ovpia aipaToc.

Oy ovyvég AvENUEVT] OTAPTIKT QUIVOTPOVGPEPAOT,
OVENUEVN AAKAAIKT) POGPATACT AiATOC,
OVENUEVT KPEATIVOPMOPOKIVAGT| OiLOTOC,
UEMUEVT] opOcPaLpivn Kot avEnuévog
aplOUOG ALLOTTETAAIDV.

ITeprypaen emleyuévav ovemBOLUNTOV EVEPYELDV

Mapodeiypora meprapfdvovv axokkiokvttopatpio, avotpio, arAaotiky avaipio, apoAvTikny
avoio, Aevkomevia, ovdeTEPOTEVIQ, TAYKLTTAPOTEVIN Kot Opopomevia.

O padeg evoei&elg etvor mupeTog, TOVOLUIOG, ETPAVEINKE GTOUATIKA EAKY], CUUTTMOLOTO
opotafovta g ypinng, cofapn edvtAnomn, aveEynTn apopparyio Kot HOAMTES Kol pIVopporyic.

2Eyovv avagepOet avtidpaoeic vrepevoicOnoiog. Avtég pmopet va cuvictovton og (o) pn e181kég
oAhepycég avtidpaoelg kot avaguiaio, (f) SpacTnploTNTO TN OVATVEVGTIKNG 000V, T.Y. dobua,
emOeVwBEY dobpa, Bpoyydomaciog 1 dVemvold, N (Y) 01dpopec depUATIKES AVTIOPAGELS,
ovumepthappavopévey eEavinudtov o1apodpmv THT®V, KVNoUoU, KVIdmonc, Topeipag,
OYYELOOIONHATOG KO, GTOVIOTEPH, OTOPOAOMTIKMY KOl TOUPOADYDIMV dEPUATOTAOELDV
(ovumeprrapfovopuévng e ToEIKNG ETOEPUIKNE VEKPOAVONG, TOV cLVOPOUOL Stevens-Johnson kot
TOV TOADLOPPOL E£PLONUATOC).

3 O maboyeveTikdg uNYAVICUOG TG EMOYOUEVIC amtd GApHaKe donmtng unviyyitdag dev etvan mAfpog
KaTovonToc. 26t000, To S0t OedOUEVE GYETIKA LLE TNV Aot unviyyitida mov oyetiletot pe
MZA® vrodetkvhovy avtidpacT vrepevotsnciog (AGY® ¥POVIKNAG GLGYETIONG LE TN AW QUPLEKOD,
Ko €£0PAVIOTG TV CUUTTOUATOV KOTOTY SIOKOTNG TOV apudkov). A&ilel va onueiwbel ot £xouv
mopatnpn0el LELOVOUEVEG TEPITTMOGELS ACNTTING UNVLIYYITIONG GE 0COEVEIC LLE VITAPYOVGES AVTOAVOGES
droTapayéc (OmmC GLGTNUATIKOG EPLOMNUOTOING AVKOG KOl WKTH VOGOC TOL GUVOETIKOD 16T00) KOTA TN
duapketa tng Bepaneiag pe Povmpoeaiv, e CLUTTOUATO OTWOS: SVOKOUYIN TOV OVYEVO, KEQAUAUAYIa,
vavTio, EUETO, TVPETO 1 AMOTPOCAVATOMGHO (PA. Tapdypapo 4.4).

4 Khvikég peréteg vodeikvoovy 6Tt 1 xprion ovrpoaivng, Wiaitepo o vyMAY d6om (2400
mg/muépa) pumopel va oyetileton pe pikpd avénpévo kivouvo aptnplakodv Opoupatikdv coppapdtoy

(m.y. Enepaypo Tov LLOKAPSIov 1 Oy YELOKO EYKEPOAMKO £elcdO10) (BA. mapdypapo 4.4).

5 O1 ovemOOUNTEG EVEPYEIEC TTOL TAPATNPOVVTOL GLYVOTEPQ EIVOL YOOTPEVTEPIKNG PVOTC.



8 Mepiéc popéc Bavatneopa, 181aitepa 6Tove NAKIOUEVOLG.
"BA. mapypapo 4.4.

8¢ nepintwon vepdocohoyiog, N TAPUKETOUOA UTOPEL VO TPOKOAECEL OEEIO NTATIKY AVETAPKELQ,
NTATIKY OVETAPKELN, NTATIKY VEKPOON Kot Nratikn PAAPN (BA. mapdypapo 4.9).

® 1814 o€ popoypovia xpron, mov oxetiCeton pe avénuévn ovpio opod kot oidnua.
ITepthappdver emiong OnAddn vékpwon.

107 Eyovv Sramictodel nepiotatikd petafoikng o&éwong vyYnAow YAGUOTOG OVIOVTOV AdY®
TVPOYAOLTOIKNG 0EEMONG 6€ aoOeVEIC [LE TaPAYOVTEG KIVOUVOD TOL YPTCLLOTOIOVV TOPUKETAUOAN
(BA. mapdaypoeo 4.4). H mupoyrlovtapikr) 0EEmON EVOEYETOL VO ELPOVICTEL MG CLUVETELD TOV YOUNADY
EMIESOV YAOLTOOEIOVIC GTOVG €V AOY® a.c0eVEiG.

Avoopd mBavoLoyOoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPo1dvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital omd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTOLEGONTOTE TBUVOLOYOLEVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG oTOV EBviKd Opyaviopo
Doppakov.

EBvikdc Opyaviopog @apudkwmv

Mecoyeimv 284,

GR-15562 Xolapyog, AOnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog:  _http://www.eof.gr
http://www.kitrinikarta.er

4.9 Ynepoooolroyia

MMopoxeTopdin

Hrnotwen PAGPN eivor mbavn oe evijhikeg mov €xovv AdPet 10 g (lcodvvapa pe 20 diokia) 1
TEPLOCOTEPO TAPAKETAUOANG. H Katdmoon 5 g (1codbvaun pe 10 diokia) 1 mepLocoOTEPO
TOPUKETAUOANG UTOPEL VL 00TYNGEL 6€ NITOTIKT PAAPN €Gv 0 aoOevig ExEl Evav 1 TEPIEGHTEPOVG ATTO
TOVG TOPOAKAT® TAPAYOVTEC KIVOHVOU:

- Bpioketat o pakpoypovia Oepaneia pe kapPapalenivn, eavofoapPirtdin, eovutoivn, Tpyudovn,
proaumikivn, veepiko (St John's Wort) 1 dhda @dppaxe mov endyouy nratikd Evioua.

- Kotavordvel Taktikd oAkood Tov vrepPaivel TIg GUVIGTOUEVES TOGOTNTEC.

- Eivon mBavo va éxet eEavtinpéva amofépota yhoutabeiovng m.y. o€ S10TpoPpikég StotapayEs,
Kvotikn tvoon, Aoipwén HIV, aotrtia, koyeia.

2ZVUTTOUOTOL

Ta GUUTTOUATO VTEPSOGOAOYING TAPAKETAUOANG TIC TPMTEG 24 MdPEG TEPIAAUPAVOVY OYPOTNTO,
vavTtia, £Heto, avopesia kot kothakd diyoc. Hratwkn PAAPN pmopel va yiver epgovig 12 €wg 48 dpeg
UETA TNV KATATOGN, KaOMDE 01 doKIpacieg nmatikng Asttovpyiag Kabictovtar un eucstoloyikéc. Mmopel
va ekdNAnBodv avopaiieg tov petafolcpod g yAvkoing kon petaforkn o&Emon. Xe cofapn
dnAntnpiaon, n nratikn avendpkelo pmopel vo e&elybel oe eykepalomdbela, apoppayia,
vroyAvKoio, yKeQoAkd oidnua kot Bdvato. O&eia vePpikn avETAPKELL LLE OEEI0L COANVOPLOKT)
VEKP®GT), TTOL VTOSEIKVOETAL EVIOVO OO GAYOG VEPPIKIG YDPOC, ALLATOVPIa Kol TPMOTEIVOVpia, pmopel
va avartuyOel akoun Kot amovcio coPapng nratikng PAAPNS. Exovv avapepBei kapdiarég appubuieg
KoL TayKpeoTitida.

Awryeipion

H dpeon Bepaneio eivon amapaitnt yia ) doyeipion tng vaepdocoroyiag topaketapoine. [apd tnv
EMAELYT] CNUOVTIKOV TPOL®V COUTTOUATOV, 01 acevels Bo TPEMEL VO TOAPUTEUTOVTOL EMEIYOVTIMG OE
vocokopeio ylo Ay dpeong Tpikng epovtidag. Ta cupntdpoto uropei va teplopifoviol og vavtia
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N éueto ko umopet va unv avtikatontpiCovv ) cofapdtnta e vepdocorloyiog 1 Tov Kivouvo
opyavikng PAaPNG. H dwayeipion Ba mpémet va yiveTar cOPQmVA LE TIG KOOEpOUEVEG KATELOLVTHPLEC
ypoupég Bepameiog.

®a mpénet va e&etaleton 1o evdgyOuevo Bepaneiog e evepyo avOpaixo edv 1 vtepdocoloyia Exel
Aoe0et evtdc 1 dpag. H ouykévipwon mapakeTapding 6to TAdcua B mpémet va LeTpdTot 6TIC 4 dpeg
HETA TNV KATATOON 1 apYOTEPQ (TPMIUOTEPES LETPNOELS CLYKEVTPWONG eival avaSlomIoTES).

H Bepaneio pe N-axetviokvoteiviy umopel va ypnoomombei £og Kot 24 dpeg PETE TNV KOTATOON
TOPOKETALOANG. 26TOCO, TO UEYIGTO TPOGTOTEVTIKO OOTEAECLO EMTLYYAVETOL £C KO 8 DPEC LETA
NV Katdmoor. H amotedlecotikdTnTo ToU avTiddTon HEIMVETOL ATOTOU UETE ad 0vTd TO JACTN L.
Edv amatteiton, 0o mpémnet va yopnyndei otov acbevi evéopAéPia N-akeTOUAOKLGTEIVI, GOUPOVO LE TO
KkaBopiopévo doc0A0YIKd oynua. Edv o gpetdg oev amotedel TpoPAN LA, 0O GTOUNTOC YOPTYOVUEV
uebetovivn pmopet va givart pio KOTGAANATN eVOAAOKTIKT ADGT Y10 OTOUOKPVOUEVES TTEPLOYEG, EKTOG
VOGOKOUEIOV.

Ot acBeveic Tov mapovsidlovv cofapn NrAaTiky SuoAEITOVPYiN TEPAV TOV 24 ®POV OO TNV KATUTOOT)
0o mpémel va avtiuetoniloviol cOpemva pe Ti¢ Kadiepmpuéveg katevbuvtnpleg oonyiec.

Ipovmpogaivy

Y10 Todid, N Katdmoon tepiocotepmv and 400 mg/kg 1Bovmpoaivig umopel va TpokoAEcel
GUUTMOUOTO. XTOVG EVIIMKEG, 1 EMIOPACT TNG 006N OTNV AIOKPIoN Eival AyOTEPO GOPNG.

O ypdvog nuicelag Long oe vrepdocoroyia eivar 1,5-3 dpec.

ZVUTTOUOTOL
Ot teprocotepol acbeveig mov Exovv TpocAdfet Khvikd onuovTikég mocotnteg MEAD dev Oa

avamtHEOVY KATL TEPIGGOTEPO AMO VT, EUETO, EMYASTPLO AAYOC 1| oavioTepa diappota. Eufoéc,
KEPOUAQAYIO KO OLILOPPOYIO TOV YOOTPEVTEPIKOD COANVA givor emiong duvatés. e mo cofopn
dnAnpiact, Tapoatnpeitol TOEIKOTNTU GTO KEVIPIKO VEVPIKO CUGTNLLM, TOV EKONADVETOL MG LIVNALQ,
TEPIOTUCIOKA SIEYEPST KOl ATOTPOSUVOTOAGUOG 1 Kodpa. [lepiotaciokd ol acbeveic avantiosovy
onacpovs. Xe cofapn onAntnpiocn pumopel vo epeaviotel petafoikn 0&Emaon Kot o xpovog
wpoBpouPivng/INR pmopel va mapatadel, mbavidg Aoym mopeuBoing oTig OpAaceLs TV
KuKAo@opoOvImV mapayoviov méng. O&eia veppikn avemdpkeilo Kot Nrotikn PAARN propet va
ekOMAwOEel edv vITapyel TawTOYPOVA aPLddtwon. H mapdEuveon tov dobuatog eivor mbovn og
acOuaTIKovG.

H mopatetapévn ypnom o€ VYNAOTEPES Amd TIG CLUVIGTOUEVEC OOGELS N 1) VITEPOOGOAOYIO UTOPEL VL
001 YNOEL GE VEPPIKT] COANVOPLOKT 0EEMOT] KoL VITOKOALOLLICL.

Awryeipion
H dwoyeipion Ba mpémel va glvanl GUUMTOUATIKT KO DVTOGTNPIKTIKN Kot Vo, TEPTAAUPAVEL T daThpnon

OVOLYTIG OVOTTVEDGTIKNG 0000 KOl TV TOPAKOAOVHNON TV KAPSOKOV Kot (OTIK®V onUeimv pHéxpt ™
otabeponoinon. Eetdote 10 evieyOleVO TG O GTOUATOC YOPNYNONS EVEPYOL AVOpOKa EAQV O
acBevig cog mapovcacTEl vIOg 1 dpag amd TV Katdmoo pog duvntikd Toikng tocotntag. Edv
glvar cuyvol 1 TapateTapévol, ol omacpol Bo Tpémetl va avtipetonifovTol pe evOopAERLa xopnyoduevn
dwlendun N Aopalemaun. Xopnynote PpoyyodlocTalTKA Yio AoOpo.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikEs 1010TNTES

Ddoppokobepamentin katnyopio: AVoAynTikd - AALO avoAYNTIKG KOl CVTITUPETIKG - TOPOKETAUUOAN,
GLVOLOCHOT EEPOVUEVOV YOYOANTTIK®OV

Kodikog ATC: NO2BES1

O1 opUOKOAOYIKEC SPAGEIC TNG YPOVTPOPAIVIG KO TG TUPUKETAUOANG SLOPEPOVY MG TTPOG T BEom

KoL TOV TPOTO OpAo™g TOVG. AVTOL 01 GUUTATPMUATIKOT TPOTOL OPACTG EIVOL GLVEPYIKOL, YEYOVOS TTOL
EMPEPEL PEYOADTEPT] OvaAyT Gl Ko avTutvpe&io amd 0,TL To. EVEPYH GUCTOTIKG LELOVMUEVO.
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H Bovmpogaivn givor éva MEAD mtov éxel amodeiEel TNV AMOTEAEGLATIKOTITA TOL GTA, KOWV(L
TEPALATIKA LOVTELN PAEYLOVIG o€ (Do avaoTéEAAOVTAG TN 60vOeon TpooTtaylavdtvav. Ot
TpooTayrlavdiveg evaicintomolodv Tig ahyousntucég TpocaywyEg veupikég amoAnEelg oe
pecorafnTéG OTTmG 1 Ppadvkivivi). ZUVETMG, 1 POVTPOPAiVY ETIPEPEL AVOAYNTIKO ATOTELECUA HECHD
TEPLPEPIKNG OVOCTTOANG TOL 160eVIDHOV KVKA0-0EVYEVAoN-2 (COX-2) ne emaxdiovdn peimon g
guausntomoinong Tov alyuicnTikdv vevpik®mv amoinéewv. H iovmpopaivn éxel emiong amodetydel
OTL AVOGTEAAEL TNV ENAYOLEVT] LETOVACTELGT AEVKOKLTTAP®V GE TEPLOYES PAeYHovIG. H
Povmpoaivn éxel e&€yovaa dpaon evtOg TOV VOTLOIOD HVEAOD AOY®, EV HEPEL, TNG VOGTOANG TG
COX. H avtimopetikn dpdon e Ypoumpo@aivng Tpoépyetal amd TNV KEVIPIKN AVOGTOAN TOV
TPOoTUYAOVIVOV 6ToV LIToBdlapo. H iBovmpoeaivn avaoTéAAel avaoTpEWYILO T GUGCMPELOT
apomeTaAimv. ZTovg avlpdmovg, 1 PoVTPOPaiv LEWDVEL TO PAEYLOVAOES AAYOG, TO O1ONLLOTA KoL
TOV TUPETO.

[Mewpapotikd dedopéva vTodetkvoovy Ot 1| PovTPOPAivY UTOPEL VO AVOGTEILEL OVTAY®VIGTIKA TNV
EMIOPACT TNG YOUNANG SOONG OKETLAOGUAIKLALKOD 0EE0C GTI GLGGMPEVGT AULOTETAMMY ATV
YopNyovvToL ToTOYPOVe. OPIGUEVES POPUOKOSVVOLIKES HEAETES Oglyvouy OTL OTOV EAeOncay
epdmag dooeig Povmpopaivng 400 mg evioc 8 wpdv Tpv 1 evidg 30 AenTtdv PETA TN YOPTYNOT
OKETVAOCUATKVAIKOV 0EE0C Gpeonc amodéopevong (81 mg), TapatnpnOnke peltmpévn exiopacn Tov
OKETVAOCUATKVAIKOV 0£E0C 6TOV oynuUaTIond Bpopupolavng 1 6T GLGGMOPELGT AUOTETOM®Y. AV Kot
VAP oV afePaIOTNTEG GYETIKA LLE TNV TOPEKTOOT) QVTAOV TMV OES0UEVOV GTIV KAVIKT KOTAGTAO,
dev umopel va amokAelotel 1 TOavoOTTO OTL 1) TOKTIKY, LOKPOYXPOVIA p1oT PovTpoPaivng umopel va
UELDGEL TNV KOPOIOTPOCTUTEVTIKY EXOPACT] TNE YAUNANG 600G AKETVAOGUAKVAIKOD 0&€og. Kauia
KAvikd onpavtikn enidpaon dev Bempeiton mbavn yia mepiotaciokn ypnon Povmpoeaivig (BA.
Tapdypaeo 4.5).

O axp1Png UNYovierog dpAacng TS TAPUKETAUOANG dEV £xEl aKOUN TANp®G Kabopiotel. QoT000,
VILAPYOVY SNUOVTIKES EVOEIEELS TOV LITOGTNPILOVY TNV LTOOBEST LG KEVTIPIKNG AVAAYNTIKIG OpAoNG.
Avdpopec Proynpucés LEAETEG VTTOJEIKVOOVY AvOGTOAN TG KeVIpikng COX-2 dpactnpiotntac. H
TOPUKETAUOAT UTOPEL ETTLONC VO SLEYEIPEL TN OPOGTNPLOTNTO TOV KUTIOVIMV 000DV 5-
vdpoéutpurtapivng (cepotTovivig) Tov avacTEALOLY TN LETAO0GT AAYIIGHNTIKOD GULOTOG GTOV
voTwoio poehd. Ztotyeio £xovv KatadeiEel OTL 1) TOPAKETAUOAN givar Evag TOAD acBevig avacTtoréag
tv teplpeptkmv COX-1 kar COX-2 1coevivpmv.

H A amoteleopatikdtnTa TG POVTPOPAIVIG Kot TNG TAPOKETAROANG Exel KataderyOel otov
7ovo oL oyetileTon e KeparaAyio, 000vTiKd TOVO Kl Suounvoppota, Kot otov mopetd. Emmiéov, 1
amoteleopatikdOTNTO )€l KortaderyOel oe acheveic pe mOvo Kot TupeTd mov oyetilovton e
KpvoAdyNUa Kot ypimn Kot 6 povtéda TOVou OTMG TOVOLULLOG, LVTKOG TOVOG 1) TPOVUATIGUOG
LoAaK®OV popimv Kot ocuadyio.

AvT10 1O TPOIOV £lvar 110TEPO KOTAAANAO Y10 TOV TOVO OV ATTOLTEL IGYVPOTEPT AVOKOVPIGT) OO OUTY|
mov gmTuyyaveton pe ovmpoeaivn 400 mg 1 mapaxeropdin 1000 mg pepovopéva, kot taxdTepn
avaKoHPLoN Ao OTH TOL EMTVYYXAVETAL LE TV BOVTPOPAivY).

Mepiinyn KMVIK@V dgdopévav 2 d1oKimv

Mia toyotomotnpévr, SUTAd TVPAN, EAEYXOLEVT LE EIKOVIKO QAPLLOKO HEAETT O1e&ny O e ToV

GUVOLOCUO YPNCLOTOLDVTAG TO LOVTELO 0EE0C TOVOL TOL UETEYYELPNTIKOD 000VTIKOD TOVOL. Ot

HEAETEG Ogiyvouy OTL:

. Av16 10 TPOTOV TOPEYEL ATOTEAEGLLATIKOTEPT] AVAKOVPLOT) OO TOV TOVO GUYKPLTIKA LE TNV
mapakeTapoin 1000 mg (p<0,0001) kot v 1Povpoeaivn 400 mg (p<0,05) mov givor KAviKd
KOl GTATIOTIKO CTLLOVTIKTY).

. Av10 10 TTPOiIdV £xEL TOKEin Evapén dpdong pe «emPePfaropuévn aicinT) avokoveloT omd Tov
TOVO» IOV emTVYYAveTOL Kot péso dpo og 18,3 Aemtd. H évapén g opdong ftav onpovtikd
Tay0TEPN 0o 0,71 Yo TV Povmpoaiviy 400 mg (23,8 Aentd, p=0,0015). H «ovoiactikn
avaKoHELoN Ao Tov TOVOY Yo oLTO TO TPOidY emitedyOnke og péco ddotnua 44,6 AenT®V, TO
01010 TV GNUOVTIKG TayDTEPO amd 0,TL Yo TNV ovapopaivn 400 mg (70,5 Aentd, p<0,0001).
H dudpxeia g avorynoiog oy onuavTikd peyoaldtepn yio. avtod to tpoiov (9,1 dpeg) oe
ovykpion pe v TapakeTopoin 500 mg (4 opeg) 1 1000 mg (5 dpeg).
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. H cvvolikn a&loddynomn e @opUOKEVTIKNG oy®YNS TG LEAETNG amd To voKeileva £0e1&e
VynAa emineda wcavomoinong pe 1o 93,2% va a&toroyel 10 TPoidV MG «KAAD», «TOAD KAAO» 1|
«e&opeTicd» otV enitevén avakovPlomng and tov tovo. To mTpoidv atafepold cuVIVAGHOD elye
ONUOVTIKA KOADTEPT 0mddoon amd Ty mapoketapoin 1000 mg (p<0,0001).

Mo toyotomompévn, SutAd TVEAN eAeYXOLEVN KAVIKY] LEAETT O1e€ny O e To TTpoidv Yo TN Bepameio
ToV XpOVIoL TOVOL TOL YOvaTog. H pelétn £deiée ot

. To mpoidv TapEyel AMOTEAEGUATIKOTEPT] AVAKOVPIGT] OTO TOV TOVO GLYKPITIKA [LE TNV
napakeTaporn 1000 mg oe Bpayvypdvia Bepomeio (p<0,01) ko pokpoypovia Oepaneio
(p<0,01).

. H ocvvolikn a&loAdynon tov mpoidévtog and To VIToKeipevVa TG LEAETNG £5€1EE VYNAG Emimeda

wKovomoinong e to 60,2% va a&lodoyel To TPoidv g «iaAd» 1 «EEPETIKO» MG LaKPOYPOVIL
Bepaneia yio en®OVVO Yovato. To Tpoidv eiye onpovTikd kaAdtepn anddoon and v
napaxetaporn 1000 mg (p<0,001).

5.2 ®@appokokivnTikEG 1O10TNTEG

Ipovmpo@aivn

Amoppognon

H 1Bovmpoeaivn amoppopdtal Kahd omd Tov yaoTpevieptkd coinva. Ta enineda g ifovrapopaivng
070 TAAGO 0O 0VTO TO TPOIOV AVIYVEDLOVTOL OO T S5 AENTA, LE TIC HEYIOTEG GVYKEVIPDGELS GTO
TAGG O VO ETLTLYYAvOVTOL EVTOG 1-2 mpdv petd v kotdmoon pe adeto otopdyt. Otav avtd 10
TPOTOV EANEON pe TpoPT, To PEYIOTA EMITEDA BOVTPOPAIVIG OTO TAGGLLO NTOV YOUUNAOTEPO KO
KkaBvotépnoav katd 25 Aemtd (Siapueon Tiun), 0AAG 1| GUVOALKN EKTOGT) TG ATOPPOPNONG NTOV
1Goduvapun.

Koatavoun

H 1Bovmpopaivn cuvdéetar ektevag pe Tig TpoTeiveg Tov TAdopotoc. H povmpopaivn dwayéeton oto
opBp1Kd vVYPO. Xe TEPLOPIGUEVEC LEAETES, 1 PovTTpoaivn epeovileTol 6To UNTPIKO YA o€ TOAD
YOUNAEG CUYKEVIPDGCELG.

Biopetooynpotiopdc

H Bovrpogaivn petaforiletor oto Nmap ce 600 KOPLOLG LETOPOAITEC [LE KOPLO OAMEKKPLOT] LECH TOV
VEQPOV, gite g Eyovv gite wg peiloveg ovlevelc, pali pe apeAntéa TocOTNTO AUETAPANTNG
povmpoeaivng.

Amofoin

H améxipion péom tov veppmv gival 160 tayeio 660 kot TAnpne. O xpovog nuilmng tng amofoing
glvon epimov 2 dpeg.

Agv TOpATNPOVVTOL CNUOVTIKEG SLOPOPEG GTO POPUAKOKIVITIKO TPOIA TG PovTpopaiving 6Tovg
NAMKIOUEVOGE.

MMopoxeTopdin

Amoppognon

H napaketopoin aroppo@dtot 0KoAN 0md TOV YUoTPEVIEPIKO cwAnva. Ta eninedo 6T0 TAAGHLA TG
TOPOKETALOANG OO QVTO TO TPOIOGV OVIYVELOVTOL OO TA 5 AETTA LE TIC PHEYIOTES GLYKEVIPIDOELS GTO
mAdopa va epeavifovral otig 0,5-0,67 dpeg petd v Kotdmoon pe ddelo otopdyt. Otav avtd to
TPO1OoV EANEON pe TPoPT, To PEYISTO, ETITENA TAPUKETAUOANG GTO TAAGLO TAV YOUNAOTEPA KOl
KaBvotépnoav KaTd 55 Aemtd (StdpecT TIUR), OAAG 1] GUVOALKY] £KTOGT TNG OTOPPOPTONG NTAV
16000Vou).

Kozavoun
H o0vdeon pe Ti¢ tpmteiveg Tov mAAGOTOG elval apeANTEn 6TIC GVVHOELS BEpATELTIKES

GUYKEVTIPMGELS, OV KOl EIVOL 00G0EEAPTDOUEVT).

Biopetooynpatiopdc
H mopaxetopoin petoforiletor 6to Hmop.
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"Evag devtepedmv vdpoiuoMmuévog petafoiitng mov mapdyetol cuvnwc o€ TOAD UIKPEC TOGHTNTEG
omd 0&e1ddoeg LIKTNG AstTovpyiag 6To NIap Kol 0 0moiog cuvnBmg amoto&vavetal pe oVLEVEN e
Nratikn yAovtabelovn pmopel va cuGcmPELTEL PETE 0d VITEPSOGOAOYIN TOPOKETAUOANG KOl VL
TPOKUAEGEL NIATIKY PAGHN.

Amofoin

H mopaxetopoAn anekkpivetol 6To 00pa Kpimg ¢ YAuKovpovidio kot Oeukég evoels, e Tepimtov To
10% ovlevypévo pe yhovtabelovn. Atydtepo amd 5% amekkpivetor g apetdffAntn mapoketaporn. O
xPpOVOG Nuicelag Cmng ¢ amofoing sivon mepinov 3 dpeg.

Agv TOpaTNPOVVTOL CNUOVTIKEG SL0POPEG GTO POPUAKOKIVITIKO TPOPIA TG TAPAKETAUOANG GTOVG
NAKIOUEVOUC.

H Produobeoipdtnra kot tor popUakoKivnTIKG Tpoeik g povmpo@aivng Kot TNG ToPaKETAPUOANG TOV
Aappévovtor og avtd To TPOIOV dev peTafaAlovTal 0Tov AauPAvovTal 6 GLVOVAGHO OC EPATOE 1
gmovolopuPavouevn d6com.

AvT0 10 TPOIOV TOPACKEVALETOL YPTCLLOTOUDVTAG L0 TEYVOAOYiO TOV amelevBepdvel TOGO TNV
Povmpoaivn 66O Kal TNV TOPUKETAUOAN TAVTOYPOVA, £TGL DGTE TO OPUGTIKG GVGTOTIKG VO TAUPEYOLY
£V GLVOLOOTIKO OTOTEAECUAL.

5.3 IIpoxlvika dgdopéva Yo TNV a6@drela

To to&ikoroyikd Tpoeik acedieiog TG PovTpoeaivig Kot TS TOPAKETALOANG ExEL TeEkUNPpLBEL og
mepapata o€ (Mo Kot 68 avOpOTOVG amd EKTETAPEVT) KAMVIKT gumelpio. ZouPotikég LeAETES TOV
YPTOULOTOLOVV TO, ETL TOV TAPOVTOG ATOOEKTA TPOTLTA Y10, TNV AELOAOYN O™ TNG TOEIKOTNTOG TNG
TOPUKETAUOANG OTNV CVOTOPOY@YT Kol TNV ovamtuén dev givar dtobéotueg. Agv vdpyovv véa
TPOKAVIKA OESOUEVA GYETIKA Y10l TOV GLVTAYOYPAPOVTO. 10TPO TO. 0TToia va. elvar Tpodcheta ota
dedopéva mov Tapovsidlovtal non oty mapovoa Lepiinyn tov Xapaxtmpiotikadv tov Ipoidvroc.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

[vpnvag dokiov:

Al0GTOVPOVUEVT) VATPLOVYOG KOPUEAAOIN
Ydpo&umpomvlokutTopivn
MiKpOKPLGTAAMKY KOTTOPIVN
KoAloedég avudpo 810&gid10 Tov TuptTion
21eaTIKO 050

ZTEQTIKO LAYVIG10

EnucdAoym Aemtov vueviov:

Eppoitacpévo suumoivpepéc moAvatfvuAevoyAvkOANG - oAV BvOAIAKOOANG
Tahxng

Mopyopitapévia YpooTiky ovcio pe Bacn ) poppoapoyio
MovoKampLAOKATPIKY] YAUKEPOAN

IToAvBrvoroikodin

Aoégidio tov Titaviov (E171)

Méhav o&gidro tov cdnpov (E172)

6.2 Aocvpparotreg
Agv epapuodletat.

6.3 Awgpkero {ong
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3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpourdcers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOIOV deV amartel Waitepec cuVONKeS PUAUENC.

6.5 @von Kol CVGTATIKA TOV TEPLEKTY)

Ta Panadol Plus 500 mg/200 mg emikolvppéva pe Aemntd vpévio d1okio coKELALOVTUL € KUWEAEG
PVC/PVAC/Alu mov mepiéyovv 10 i) 20 emkaivoppéva pe Aemtod vpévio diokia 1 o erodn HDPE pe
kamdkt LDPE mwov mepiéyet 30 emkaivppéva pe Aentd vuévio diokio.

Mmropei va, unv KoKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNG

Agv vITapy oV E01KEG OMOLTIOELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Haleon EALGc Movorpécmnn Avavoun Etaipeia, pe dtokprrico titho Haleon EAAGG
Aeoopog Knooiog 11, 151 23 Moapovot Attikig, EALGda,

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

63608/31-05-2024

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHXZ/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpodnc £ykprong: 31-05-2024

Huepounvia tekevtaiog avoavéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

07/2025
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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panmigran 250 mg /250 mg / 65 mg emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKia

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe emkaivpuévo pe Aemtd vpévio olokio mepiéyel 250 mg akeTVAOGUAMKVAIKOD 0EEMG,
250 mg mopakeTOUOANC Kal 65 mg Kapeivng.

IMa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aemtd vpuévio diokio.

AgvKo, eMiUNKEG, EMKOAVUUEVO e AeTTO LUEVIO d1oKi0 UE TO Ypauua «E» yapayuévo ot
pio TAgLPAE.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTiKég EVOeitelg

To Panmigran gvdsikvoton yioo eVAAIKES Yoo TNV QueoT Bepameio TG KEPAAUAYING KOl TOV e
N Yopic avpa Kpicemv NuKpoviag.

4.2 Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS
Aocolroyia

EviAwkeg (18 etov kou Gvem)

INo ™y ke@arodyio:

H ocvvnbiopévn mpotewvopevn docoroyia eivar 1 dioxio. ‘Eva emmAéov diokio pmopel vo
noBel, pe didotnua 4 pe 6 wpoV PeTaEd TV d0CEMV. Xg TEPITTOOT EVIOVOTEPOL TOVOV,
umopovv va, Anebovv 2 diokio. Edv amatteitan pmopovv va Anebovv emmAéov 2 diokia, pe Eva
Swaotnpa 4 pe 6 wpdv LETAED TV 0OGE®V.

To Panmigran mtpoopiletar yio xpron Katd ENE16010, LEYPL 4 NUEPES Y10 TNV KEQOAUAYI.
Mo ™y nuikpavia:

Na AngBovv 2 diokio O6tav ueavioTovy To cvpmtdpote. Edv oamatteitor umopodv va
AneBovv emmAéov 2 diokia, pe Eva didotnua 4 pe 6 @podv petad Tmv 60cEmV.

To Panmigran mtpoopiletar yio xpior Katd EXEGOO10, LEYPL 3 MUEPES Y10 TNV NUKPAVIL.

Kot yio v keparadyio kot yio v nuikpovia, 1 Aqym npénet va, mepropileton ota 6 diokio
oe 24 opeg. To QOPUAKELTIKO TPOIOV OV TPEMEL VO YPNCLUOTOLEITAL Yl UEYOADTEPO
oo 1 o€ UeYOATEPT d0GOAOYIN Y®PiG TPpdTA Vo cupPovAievteite Tov YaTpd cag (PAEne
mopaypoeo 4.4).

[Tivete éva oAOKANPO TOTHPL vEPO e KABE dOoN.

IToudid kar EenPor (nkiog kKdtw Tov 18 1dv)

H acpdieto kot 1 amotedespotikoTnTo TOL Panmigran ota moudid kot Tovg eprfovg dev €xel
a&oroynBel. Zvvendmg, 1 ypnon Tov Panmigran oto moudid Kot 6Tovg €@nPovg dev GuVIcTATAL
(BAéme mapdypago 4.4).



Huxiopévol

Boaowlopevol oe yevikéc 10TPIKEG EKTUUNOELS, OTOUTEITOL TPOCOYN KOTA TN YPNOYN OE
NAKIOUEVOVC, 1taitepa o€ NMKIOUEVOVG 0oBEVEIG e YoUNAO couaTiKO Bdpoc.

Hrotikn kot vEQPIKT SUGAEITOLPYIN

H enidpaon g nratikng 1 veQpikng vOGOU 6T QapUAKOKIVITIKY Tov Panmigran dgv €yet
a&oroynBel. Ady® TOL PNYOVIGHOV OPAGTG TOV OKETLAOGUALKVALKOD 0EEMG Kot TNG
TOPOKETAUOANG, B0l LITOPOVOE VO EVIGYOGEL T VEPPIKT 1 NITaTikn ducAettovpyia. I'a to Adyo
avtd, To Panmigran avtevdsikvutar o€ acbeveig pe coPapn nmatikn 1 coPapn veppikn
dvohettovpyia ko avemdpketo (n.y. GFR<30mL/min/1,73m?) (BAéne mapdypoago 4.3) kor Oa
TPEMEL VO, YPTCLULOTOIEITAL [LE TTPOGOYN G 0oOeVElg e MoV £mg PETPLov Pabuod nrotikn M
e fmov Eog pétprov Paduov veepikr dvciertovpyio (GFR>30mL/min/1,73m?) (BAéne
Topaypoeo 4.4).

4.3 Avtevosieg

4.4

YnepevoicOnoio 010 akeTVAOGOUAKLAKO 0&D, TNV TOPAKETAUOAT, TNV KAQEiv 1 o€
KAmo1o omd ta EKO0Y0 TOL AVOPEPOVTUL GTNV TTapdypago 6.1. Acbeveic otovg omoiovg 1
YOPNYNOYN OKETVAOGOAKLAIKOD 0EEOC 1 CGAA®V UN GTEPOEWDV  OVTIPAEYLOVOIDV
QOPUAK®V, OTTMOG 1| dSIKAOPEVAKT 1| 1 IPovTpoPaivr, ETCTEVDEL TIG Kpicelg aobuatoc, To
Bpoyyoomacuo, To ayyelooidnua, tnv kvidwon 1 v ofeia prvitida.

Evepyd yootpwd 1M eviepikd €AKOC, YOOTPEVIEPIKN olpoppoyic. 1 S1dTpnon Kol o€
ac0eveic e 10TOPIKO TENTIKNG eEEAK®ONG.

Ayopirio ] GAAES AUOPPOAYIKES OLOTAPOYES.

Yofapn NmoTIKn avemdpkel 1 cofapn veppikn dvoisrtovpyia 1 avemdpken (GFR
<30mL/min/1,73m?)

Yofapn KapdloKT OVETAPKELL

[Ipdoinym ave tov 15 mg pebotpe&atn efdopadiaing (PAETE Topdypapo 4.5)

TeAevtaio tpipnvo g kdnong (BAéne Tapdypapo 4.6)

E101kéC TPOoELOOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1oN

I'svika:

To Panmigran 6gv mpémer vo AopPdvetor poll pe GAAO QAPUOKO TOL TEPEXOLV
AKETVAOGOUAMKVALKO 0ED 1) TOPUKETAUOAN.

Onwg ko pe dAlec Oepomeieg yoo v ofgio, MUIKPAVIO, TPV TNV OVILUETOTION UG
nuikpaviag oe acbeveic mov dev €yovv mponyovpéveg dtoyvootel ¢ acBeveic e
nuikpavieg, ko1 og acbeveic pe nuiKpavieg mov TEPOLSLALOVY ATLTTO GLUTTMUOTO, B0
TPETEL VO, SIVETAL TPOCOYN DOTE VO, ATOKAEIGTOVV GALEC TBaVEG GoPapég veEvporoyIKEG
KOTOGTAGELS.

To Panmigran dev mpémel va, ypnoiponoleitor and acbeveig mov eupavifovv €ueto oe
m0600T0 > 20% xatd T1g kpioeg nukpaviag | and acheveic mov yperdlovtar avamovon
o€ T0600T0 > 50% KaTd TI Kpioes nukpoviog.

Edév 0 acBeviig dev avakoviotel amd v nuikpavia and tn d6on TV 2 TpATOV dioKiov
Panmigran, tote 0o Tpénel va cupfovievtel 1aTpd.

H mopatetapévn xpnon omolovdimote THTOL TOVGITOVOD Y10, TNV KEQUAUAYio UTopel va,
emPapovel v Katdotaon. Edv n katdotaon avt) Pidvetar 1 vrdpyovv vrdvoles, Oa
pénel vo Aappdveton wTpikny cupfouvAn kou n Bepameio Oa mpémel va SraxodmTeTAl. Ot
TPEMEL VO, VTTAPYEL LIOVOLL Yo TN Jyveor Ke@ololyiog amd Katdypnon QupUIKOV
(MOH) o¢ acBeveig mov &xouvv ypovieg keparodlyies (15 1 meprocdTepeg MuéEpeg avd



uva) pe tantdypovn Katdypnon ¢opudkov yioo ) Oepomeio g Ke@olodyiag yio
mEPLOCoOTEPO  amd 3 puveg. ZovakOiovba, ovtd TO QAPHOKO OgvV  TPEMEL Vo
ypnotpomoteitol yioo mepiocodtepes amd 10 nuépeg avd unve yoo TeplocoOTEPOLS and 3
Ve,

Oa mpémel va divetol Tpocoyn oe acbeveic mov Ppickovtar g kivouvo aeuddTmong (m.y.
amo acOévela, dappota, 1 TP N HeTA amd peilova yelpovpyikn exéupaocn).

To Panmigran pmopel va amokpOyel To oNUeio Kot To GUUTTOUATO AoTH®ENG AOY®D T®V
QOPUAKOSVVOUIK®Y TOV 1010THTOV.

AOYO TG TAPOVGIOG UKETVAOGUAKVALKOV 05£0G:

H tovtoypovn xpnomn tov oKeTLAOGUAIKLAIKOD 0EE0C pe GAAD GLOTNUOTIKG MEA®,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV EKAEKTIKOV OVOCTOAL®V TNG KukAoo&vuyevaong-2, o mpémel
vo amo@evyeTol Ay tng mBoavotntog Yo mpocheteg avemBounteg evépyeieg (PAéne
mopaypapo 4.5).

To Panmigran mpénel va ypnoiponoleital pe mpocoyn o€ acbeveic mov mioyovy amod
ovpikt] apfpitida, pelopévn veppikn N MTOTKY Agttovpyla, a@uddtwor, appOOucetn
VIEPTACT] KOl COKYOPMOT StafnTn.

To aketvAocaAkvAkd 0D oe YOUNAEG SOCELS LEIDVEL TNV OTEKKPIOT 0LPKOV 0EEOC.
A0y avtod TOV YEYOVOTOG, Ol acbevelc mov teivovy va €xovv pHEIOUEVN CmEKKPLON
0VPIKOV 0&E0G UOpEL Vo ePEavicovy Kpioelg ovptkng apOpitidag.

To akeTLAOGOAIKVALKO 05D €ival YV®OTO OTL TPOKOAEL KATAKPATNGN VATPIov Kol veEPOD
OV UTOPEL VO EMOEVACEL TNV VIEPTAGT], TI CUUPOPNTIKY] KAPSIOKN OVETAPKELD KO T1)
VEQPIKT dVGAELTOVPYIQ.

To Panmigran Ba mpémel va ypnoyomoteiton e mpocoyn o€ acbeveig mov ndoyovv amd
cofoapn avemdpkelo, Tov eVEOUOV 0QUIPOYOVAST TNG POOEOPIKNS-6-yAvkolng (GO6PD),
Kka0OTL TO AKETVAOGAAKVAIKSO 00 umopel va TPOKOAEGEL AUOAVGT 1] AUOAVTIKY] avoLpLiol.
[Mopdyovteg mov pmopel va avénoovy Tov kivouvo aipdivong eivol .. vynAn docoroyia,
mopetdg N o&eieg Aouméerc.

To Panmigran pmopel va odnynost oe avénuévn taon yio apoppoyion Kotd ) S1dpKeL
Kol PeETd omd yewpovpywés emepPdoec (cvumephapPavopéveoy Kol XELPOVPYIKOV
enepuPdcev Nooovog onuaciog m.y. 0dovTIHTPIKES e0y@yEéS) AOY® NG OVOCGTOATIKNG
Opdong TOL AKETVAOGUAIKVAIKOD 0EEMG OTI| CLGCMOPEVCT] TV OLUOTETOAIOV 1) ool
TOPOUEVEL V1o TEPiTOL 4 e 8 nuEPES LeT TN YOopyNo.

To akeTVAOGAAIKVAIKO 05D LEIDVEL TNV TPOSKOAANOT TOV OUUOTETOAM®Y Kol avEAvVEL TOV
xpdvo arpoppayiog. Mropel va eLEAVIGTOVV OLLATOAOYIKES KOl OLULOPPAYIKES EMOPACELS
Kot pmopet va glvar coPapéc. Ov acBeveic Ba mpémel va avapépovv Toyxdv acvvhdicta
GUUTTOUOTO OULOPPAYIG GTOV YLOTPO TOVG,.

To Panmigran dev mpénel va AopPavetor poll e avTImNKTIKG 1 GAAG QAPUOKE TOL
OVOOTEAMAOVY T GLOOMPELOT] TGV OLUOTETOMOV Yopig wTpkn emifreym (PAéme
mapdypoeo 4.5). AcBeveig pe mpofAipotoa opodcToong B mpémel va mapakoAiovbovviat
npocektikd. [Ipocoyn anarteiton o mepintwon untpoppayiag 1 unvoppayiog.

Av mpoxdyel yooTpeviepikn aipoppayic M eEéhkmon oe acbeveig mov Aappdvovv
Panmigran, to @oappokevtikd mpoidv o mpémel va dwokomel Aaueca. [aotpevrepikn
apoppayia, eEélkwon 1 ddtpnon, mov umopel va eivar Bavatnedpeg, Exovv avapepbel
pe OAo. TOL U1 OTEPOEWON OVILPAEYHOVAOON QAPUOKE KOl UTOpEl va ekdnAmOovv
omolOONOTE OTIYU Katd Tn Owdpkeln e Oepomeiog, He M YOPlG TPOEBOTOUNTIKA
GUUTTMOUOTO T} TPONYOVUEVO 1GTOPIKO GOPap®V YUGTPEVTEPIKMY ENEI00dimV. ['evikd avtd
éyouv T coPapéc GLVEMEIEC GTOVG MAKIOUEVOLC. O KIVOLVOG Y10 YOOTPEVIEPIKN
apoppayio pmopel vo evioyvbel amd TOo OAKOOA, TO KOPTIKOGTEPOEWDN KOl TO UM
GTEPOELDTN AVTIPAEYUOVDON Qappaka (PAETE Tapdypao 4.5).

To Panmigran pmopei va emonedoel TNV gUEAVIOT PPOYyYOCTOCLOL KOl VO ETAYEL TIG
g€apoelg acOuatog (Aeyouevn oavoyn o€ avoiyntikd / dobua avoilyntikdv) 1 GAleg
avtdpdoelc vrepevarcOnoioc. Ilapdyovteg kwdbvov eivar 1 mapovsio Ppoyytkod



doOuotog, emOYIKN OAAEPYIKN pwitido, pwvikol TOAOTOOEG, YPOVIO OTOPPOKTIKN
mvevpovomabele M ypévie Aolpwén TOv  OVOTVELCTIKOD GUGTHUOTOS (EW0WKE OV
oyetiloviol pe CLUTTOUATE TOV TAPOLGIALOVY OUOLOTNTO UE OVTO TNG OAAEPYIKNG
pwitdag). Avtd emiong woybdet yio acBeveig mov epeavilovv aALepYIKES avTOPAGELS (..
OepUATIKEG OVTIOPAGELS, KVNOUOG, Kvidwon) o€ dAleg ovoieg. Xvviotdrtor doitepn
TPOCOYN GE OVTOVG TOVS 0oBEVELS (ETOOTNTA Y10 ENEIYOVOX KATACTOOT)).

To Panmigran dev mpémel va yopnyeitoar o€ moudid ko épnpovg nikiog kdto tov 18
ETMV, €KTOC €lv evdeikvuTal €101KA €mEWdN vmdpyel mwhovr cvoyétion pHeta&d Tov
OKETVAOCUATKVAIKOD 0EEOC KO TOL GLVOPOUOL ToV Reye otav yopnyeitol o moudid Ko
éonPovg. To ovvdpouo tov Reye eivan pior moAd omdvio acBéveln, mov emnpedlel Tov
€YKEPOAO KoL TO TP Ko puwopel va etvar Bovatneopa.

To axeTvAocaAtkvlkd o&D pumopel vo aAloidoet Tig e&etdoelg TG Bupeogldikng
Aertovpyiog AOYm yevndag yaunAov cuykevipdcewy Aefobvpoéivie (T4) 1 Tpt-
wwdobupovivrg (T3) (PAéne Tapdypapo 4.5).

AOYO TG TOPOVOIUS TUPUKETUNOANG:

H vrepdocoroyia mopakeTapOANG UTOPEL VO TPOKAAECEL NTOTIKN OVETAPKELN TTOV UITOPEL
VO OTOTOEL LETOUOCYELOT NIATOG 1 va 0dnynoel og Bdvato. Ymokeipevn nmatikn
vd60¢ avédvel Tov Kivouvo Nrotikng PAGPNC Tov oyetiletal Le TNV TOPOKETOUUOAT.

To ocvvolikd 6pelog-kivovvog Ba mpénel va AapPdvetol vroyn oe acbeveig mov €yovv
SYVOOTEL UE NTOTIKN 1 VEPPIKT OLVGAEITOLPYI TPV amtd TN YPToN.

‘Exovv avagepbel mepurtdoelg nmotikig ducAettovpyioc/avendpkelag o acbeveic pe
pewwpéve  eminmedo yhovtabeldvng, Omwg avtol mov eivar cofapd VROGITIGHEVOL,
avope&ikol, £xovv younAo deitn nalag odpatog N glvar xpoviot Popeic xpnoTeg alikoOrh
1 &govv onym.

Y& aobeveic e KoTaoTAoelg LElOUEVNC YAOLTAOEOVIG, 1 (PO TOPUKETUUOANG Umopel
va avénoet tov kivouvo petafoiikng oEémonc.

O «ivdvvog toliottog amd v TopakeTauoAn umopel vo ovénbel oe acbeveic mov
Aappévoov Ao SuVNTIKOG NIOTOTOEIKA QAPLOKO 1] APHOKO TOL EXAYOLV TO MTOTIKA
évlopo pkpocoudtov (Ty. prpopmikivi, 1sovialion, YAOpopUeaIVIKOAT, DIVAOTIKG Kol
QVTIETIANTTIKG  @ApUOKO  CUUTEPIAOUPAVOUEVOY  avoPapPrtdAn, @avotoivn Kot
kapPapalenivn) (PAéne mapdypopo 4.5).

O1 acbeveic Ba mpémer vo Tpogdomolovvtol va unv Aafovv Towtdypova GAla eéproka
OV TEPLEYOLV TAPUKETAUOAN, AOY® TOL Kwduvov cofapng PAAPNG Tov MmaTOg GE
nepintwon vaepdocoroyiag (PAéme mapdypapo 4.9).

Ta ovomveLUATOON TOTA TPEMEL VA, OTOPEVYOVTOL VD AQUPBAVETOL GVTO TO PAPLOKO,
EMELON M YPNOMN OAKOOA GE GLUVOVAGUO LE TOPOKETAUOAN UTOPEL VO TPOKAAEGEL NITATIKN
BAGPN (PAEme Topdypago 4.5).

‘Exovv avagepbel mepiotatikd petafoiikng oféwong vyniod ydopotog avidviov

(HAGMA) Loy mopoyrovtoutkng o&émong oe acbeveig pe cofapn acBéveln Ommg
cofoapn veppikn dvcAettovpyio KoL GNYN, 1| VTOCITIGUO Kol GAAES TINYEC OVETAPKELOG
yAovtafeovng (m.y. xpdviog alkooMopdg) mov éraPav Bepameia e TOPAKETOUOAN OF
BepamevTIKN SOGT| Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO SLAGTNLO 1] GLVOVUCUO TOUPAKETOLUOANG KoL
@eAOVKAOEAKIAAIVIG. Edv vrmapyel vroyic HAGMA Adym mupoyAovtopikng ofémong,
OULVIOTATAL GUECT) OLOKOTY| TNG TOPOUKETAUOANG KOl 6TeEVH mapokoAovOnon. H pétpnon
™G ovpomoMTIKNG S5-0E0mPoAivrg pmopel vo givol PO Yo TOV EVIOMICUO NG
TupoyAoLTOUIKNG 0&émong ¢ vmokeipevng ortiag g HAGMA oe acBevelc e
TOALOTTAOVG TTaPAyoVTEG KIVOHVOD.

AOYO TG Tapovciag KoPEivnc:

To Panmigran 0o mpémel va yopnyeitan pe mpocoyn o€ acbeveig pe ovpikn apbpitidoa,
vrepBupeoeidioud Kat appvopio.



e O/H acbevig Ba mpénel va meplopicel T ¥pnor TPoioVIMV Tov TEPEXOLY KAPEIVN dTaV
AapPdaver to Panmigran, xaBd¢ mn vmepPolkn  kageiviy pmopel vo TPOKOAECEL
VELPIKOTNTA, EVEPEDIGTOTNTA, ADTVIO KO TEPIOTACIOKE TOXVKAPIIL.

IIAnpo@opiss oyeTIKA pe To £KO0YO:
To Panmigran mepiéyet 0,03 mg Pevloikov o&éog avd diokio. To Pevloikd o0&y pmopei va
av&Noet Tov IKTePOo € veoyEvvnTa Lopd (£0¢ 4 efdopddmv).

4.5
allnieniopaong

AMMAeMOpaoEIg NE GALO QOUPUUKEVTIKE TPOTOVTO KO GAAES HOPPES

To @dppoka GUVOLOGUOD CKETVAOGOAMKVAIKOD 0EE0G, TOPUKETAMOANG KOl KOQEIVNG OgV
TPEMEL VoL Yp1oLomoovvton Loli pe dAla P otepoeldn] avtipieypovmodn eappoke (MIAD),
CUUTEPIAQUPOVOUEVODY TOV E0IKMOV OVOCTOAE®Y TOV OKETVAOGOAMKVLAIKOD 0EE0G Kol NG
KukAoo&uyevaonc-2, kabdg ot pumopel vo anENGovY ToV Kivouvo oveTIBOUNTOV EVEPYEIDV.

Ot aAAniemdpdoelc pe GAlo @appoko Kot ovoieg mov pmopel va TpokAnfodv amd to kdabe
oLOTATIKO Eex®PloTd givol KOAQ YVOOTEG KOl 0ev LIAPYEL £VOEIEN OTL aVTEC Umopel va
oAlGEovy omd TN ouvvovacuévn yxpnor. Agv vmhpyovv oxeTI(OMEVEC HE TNV ACPAAEL
OAANAETIOPAGELG LETAED TOV OKETLAOGOAMKLALKOD 0E£0G Kol TNG TOPUKETAUOANG.

Hivaxag 4-1 AKETVAOGAAMKVAIKG 05D

Yuvovacuog IMBavo6 amotéreopas:

OKETVAOGAAKVAKOD

o&éog pe:

AAXo un oTEPOELON Yrdpyer oavénuévog kivouvog Yo YOOTPEVTEPIKA EAKN Kot

OVTLPAEYLOVAOIN aoppayieg AOy® TV cuVEPYIKOV emdpdcemv. Edv 1 tavtdypovn

eapuoko (MEAD) yopfiynon e&tvar omapoitmen, €eOcov amaiteiton, 1 YpPNoOM
yaotpompootaciog pmopel va eEetactel yio TV Tpo@OAaLn amod
yaotpevtepikn PAAPN mov emdyeton amd oo MEAD. Xvvendg,
TaVTOYPOV YPNon 0V cuviotdtol (PAéme Tapdypoo 4.4).

Kopticootepoeidon Yrdpyer ovénpévog xivduvog yia yaotpeviepikn e&éikmon M

apoppayic Ady® ToV cuvepyikdv emdpdoemv. Mmopel va givat
oKOTIO Vo, eEETOOTEL 1) YPTON YOOTPOTPOSTACING G 0oOEVEIS TOV
ApPEvouy aKeTVAOGOMKVAIKO 0&D Kol KOPTIKOGTEPOELDT], EOIKA
ehv elvar MMKIOPEVOL  XUVERMDC, TOVLTOXPOVI] YPNoYN Oev
ovviotatal (BAéne mapdypago 4.4).

A6 6TONATOG

To axeTvAoGOAMKVAKO 0D pmopel Vo WENCEL TNV AVTITNKTIKN

YopMnyovUEV dpdon. Ilpénel vo mpaypoTomoleital KAMVIK) KOl €PYACTNPLOKN

OVTITNKTIKE, (78X, mopakoAovOnon Tov  YpOVOL  opoppayiag KAl TOv  ¥pOVOL

mopaywyo kovpapiving) | mpoBpopfivng. Katd ovvémewa, m  tovtdxpovn yprion, o€
ovviotatal (BAéne mapdaypago 4.4).

OpouPorvtikd Yrdpyer avénuévog kivouvog yio arpoppayia. Xvykekpiuéva, Ogv

0o mpémel va apyiler Bepaneio pe akeTLAOCOAIKVAIKO 0D péca
OTIG TPAOTEG 24 Mpeg petd amd Bepomeio pe aAtemAdon o acbeveig
pe ofd eykepoAlkd emelc6do. Katd ovvémewa, mn tovtdypovn
¥pnomn, o cuviotdral (BAEne mapdypoeo 4.4).

Hmopivn ko avactoleic
GUGCMPEVONG
OLULOTETAAIOV
(Tuchomdivn,
KAOTLO0YPEAD,
othootaloAn)

Ymapyer oavEnuévoc kivovvog vy arpoppayio. Ilpémer  va
TPOYUATOTOLEITOL KAVIKT] KOl EPYACTNPLOKT TapaKoAohOnon Tov
xpévov opoppoyiag. Katd ocvvémela, m towtdypovn ypnom, o¢
ocvviotdrol (PAEre mopdypapo 4.4).




ExAextucol avactoleig

®o pmopovoav va exnpedoovy v mHREN kol T Opdomn TV

EMAVATPOGANYNG OUOTTETAAIWV otav AapBéavovtan TV TOYPOVA ue

oepotovivng (EAEY) OKETVAOGOAIKVAKO 08D, odnyodviog oe avnuévn eppdvion
LLOPPOYING YEVIKG KOl EOIKA GE YOGTPEVIEPIKY O1LOppayiaL.
Koatd cvvénela, n totdypovn xpnon TpENeL VoL AmoPEVYETOL.

darvutoivy To axeTLAOGOAKVAIKO 0E0 aw&avel Ta eminedd tng otov opo. H
@oawvvToivn opov Ba mpénet va mopoakolovOeitat.

BaAmpoikd To oketvAocaAKVAKO 050 avVOGTEAAEL TO UETOPOAMOUO TOV KOt
£€tol umopel va avénoel v tofwkotnTd Tov. Ta emimedo ToL
Baimpoikov Ba wpémel va mapakorlovbovvral.

AvtayovioTég To akeTVAOGUAIKLAKO 0&D Umopel Vo PELMOEL TN dpacTNPLOTNTA

aAO00TEPOVIG TOLG AOY® TNG OVOGTOANG TNG AMEKKPLOTG TOV 0vpLKov vaTpiov. H

(ompovoraxtdvn, mieomn Tov aipatoc O mpémel va mapakoiovdeital.

KAVPEVOTKO)

ALoVPNTIKE, Y KOANG To akeTLAOGUAIKLAIKO 0&D UOpel Vo PELDMOEL TN dpacTNPLOTNTA

(.. POVPOCELION)

TOLG AOY® TOV OVTAYOVIGHOD KOl TNG OVOCTOANG TMV OVPIKMV
npootoylavovav. Ta MEZA® pmopel vo mwpokaiécovv o&ela
VEQPIKY avemApKeln, €WOIKA oe apudatopuévovg acbevelg. Edv
KATO10 SLoVPNTIKO YOPNYEITAL TOLTOYPOVE LE OKETVAOCUAMKVAIKS
o0&y, elval avaykoio va JcQUMOTEL 1 EMOPKNC EVOOATMOT TOL
ac0evog Kot 1 TepaKoAoVONoN TG VEQPIKNG AELITOVPYIOG KO TNG
mieong Tov aipartog, Wiaitepa kot TV Evapén e Oepameiag pe
S10VPNTIKA.

Avtwrneptoaoikd (ACE-
OVOOTOAELC,
OVTOYOVIGTEG
vIodoyEwv
ayyeotacivng 11,
OVO.OTOAEIS OlOA®Y

To axeTLAOGUMKVAIKO 0&D pUmopel vo PELMGEL TN dpacTnpldTnTd
TOLG AOY® TOL OVTAYOVIGHOD KOl TNG OVOCTOANG TMV OVPIKMV
TPOCTUYAAVIVOV. AVTOG 0 GUVOLOCUOG UTOPEL Vo 0O YNOEL OE
ofelo vePpikn avemdpKeld 6€ NMKIOUEVOLG 1 OPLOATMIEVOVG
ooBeveic. Xvviotdtor 1 6®OTY TopaKolovONoN TN Tieong TOL
aiplatog Kou Tng VEQPIKNG Aettovpyiog katd v évapén g

acPectiov) Oepaneiog kot o acbevig Bo TPEMEL VoL EVOOATOVETOL TOKTIKA. X€
nepintwon ovoyétiong ue Pepamopirn, Oo mpémel emiong va
mapakoAovBeital Kot 0 xpOVOg apoppayiog.

OvpKoammeEKPLTIKA To axeTLAOGUAMKVAIKO 0&D pUmopel vo PELMOEL TN dpacTnpldTTd

(1. mpoPevecion, TOUG AOY® 1TNG OVOOTOANG TNG CWOANVOEWR0DS EMOVAPPOPNONG,

covApvorvpaldvn) 00N YOVTOG GE aVENUEVO EMITESD AKETVAOGOAKVAIKOD 0&€0G GTO
TAAo AL

MebBotpe&d To axeTvAOGOAMKVAIKO 08D, Omwg Oha too MEAD, pewdvel

< 15 mg/efdopdda

ocOANVoEW” €kkpon g pebotpegatng, awv&davoviog  Tig
GLYKEVIPMOELS TNG OTO MAAGLN KOl £TGL KOt TNV TOEIKOTNTA TG,
Koaté ocvvémeln, n towtdypovn ypnon MEAD® de cvviotdtor og
acBeveig mov AapPdvovv vyniég do6oelg pebotpeatng (PAéme
mopdypaeo 4.3). O kivovvog petald g pebotpedng kot twv
MEA® mpémer emiong va efetactel kol otovg acbevelg mov
Aappavouy youniég docelg pebotpebdng, Wwitepa o gkeivoug
pe aAlolopévn veppikn Aettovpyia. Eqv n cvvdvacpévn Bepoameio
glval amapaitm, Tpénel va mapakorovdeitan | TANPNG avdAvon
TOV O{HOTOG, 1 MTOTIKY KOl VEQPIKY AELTOLPYi, €101KA KOTA TN
OlapKELN TOV TPOTOV NUEPDOV TNG Bepameiag.

2ovApovulovpieg
WGOVAIVY

Ko

To axeTvAOGOMKVAKO 0&D av&dvel TV VRTOYALKALLIKT Opaon
TOVG, £T01 UMOPEL VA YPEWOTEL KATOW LELWUEVT] AVATPOGOPLOYT|
™m¢ 06ong TV avTOWPNTIKOV €0V ¥PNGLLOTOIOVVTOL VYNAEC




000€1C COMKVAIKOV. ZUVIOTATAL EAEYYOC Yo, avENUEVa emimedal
yAvK6{ng aipoToc.

AAKOOA

Yrhpyet avénuévog Kivouvog yuol YOOTPEVTEPIKN CLLOPPAYidL.
Av10G 0 GLUVOLUCUOG Ba TPETEL VO OTOPELYETAL.

Mivakag 4-2 MapaxeTopodin

Yuvovacpog
TOPOKETOPNOANG pE:

IMBavé amotéheopas:

Enaywyeic nmatikaov
evlopov N mbavég
NTOTOTOEIKEG OVGIEG
(.. owomveL U,
PLOOUTTIKIVT),
ooviaion, VTVOTIKA
KOl OVTIETANTTIKG

AvEdvouv v To&IKOTN T TG TOPAKETOUOANG 1| OTTOi0L Umopel va
odnynoel o Motk PAAPN axdpo Kot pe katd to Al aflaPeic
d00¢1g mopakeTaponc. Katd cvvéneto, n nratikn Aertovpyio Oa
mpénel va Tapakorovbeitor (BAéne mapdypoeo 4.4). H tavtoxpovn
YPNO™ OE GLVICTATOL.

oLUTEPIAAUPAVOUEVC

™¢ eavoPappirding,

NG POVLTOIVIG KOl TNG

kapPopalenivic)

XA@POUPAVIKOAT H mopaxetopdAn pmopel vo avénoer tov Kivovvo owénuévov
CUYKEVIPMGE®V YA®PAUPUIVIKOANG 6T0 TAdouo. H tavtdoypovn
YPNOT O GLVICTATOL.

Z150Bovdivn H mopaxetoporn pmopel va avénioel v tdomn yo avimtuén
ovdetepomeviog. Katd ouvvémewn, mpémel va mpaypoTomolEiTon
OUOTOAOYIKY]  mopakolovOnon. H  tavtdéypovn ypnon o€
GUVIOTATOL, EKTOC OV TopaKoAovBeitat omd yroTpo.

[IpoPevecion Medver v KaBapor g TapakeTaOANs, Kot £Tol ot 00GELS TG

TOPOKETAUOANG B0 Tpémel va petdvovtar 0tav cuvdvaletal pe
ovTov¢ Tovg mapdyovies. H tavtdypovn ypnon de cuvictdral.

A6 6TONATOG

Xopnyovpeve
OVTUTN KT,

H ermavaloppavopevn xpron mopakeTaUOANS Yo TEPIGGHTEPO ATO
1 efoopddo avéavel TIG AVTIINKTIKEG OPACELG. ZTOPAOIKEG dOGELS
TOPOKETAUOANG OEV £YOVV CNUOVTIKY ETLOPOOT).

[TpomavBeAivn 1 GAAovg
TOPBEYOVTEG TTOV
odnyobdv otnyv
emPpddvvon g
YOGTPIKNG KEVOONG

Avtol ov mapdyoviec KaBvoTEPOUV TNV OMOPPOPNOTN  TNG
TOPAKETAUOANG. H ypiiyopn avaxoveion amd tov mdvo pmopet va
kaBvotepnoet 1 vo petmOet.

Metoxkhompopion 1
GAAOVG TOPAYOVTEG TTOV
odnyobdv otnyv
EMTAYLVOT| TNG

Avtol o1 mopdyovieg EMTONOVOLY TNV  ATOPPOENOM NG
TOPUKETAUOANG, OVEAVOVTOG TNV OOTEAECUOTIKOTNTO KOl TNV
évapén g avaAiynoiag.

YOOTPIKNG KEVOOTG

XoieoTupapivn Memvetl v amoppdenon g mapakeTapoAns. Katd cuvéneia, yuo
va, emtevyel péylom avalyncio 1 yoAestopapivny o Ba mpémet va
yopnyeitar péca o 1 dpa amd TNV TOPAKETALOAN.

drovidoEaridAivn Oa mpémer va  Oidetar  WPOcoyn OTAV 1 TOPUKETOUOAN

YPNOUOTOLEITOL  TOVTOYPOVA HE QPAOVKAOLOKIAAIVY, kabBdg m
TaVTOYPOVI TPOSANYT £xel GLOYETIOTEL e peTafolkn oEéwon
VYNAOD YACHOTOC OVIOVI®OV AdGY® TLUPOYAOLTOIKNG 0&Emong,
€101KA og 0obeveig pe mapdyovieg Kivdovvov (BAEne mapdypago 4.
4)




Hivaxog 4-3 Kagegivy

UVOVaG oS KAPETVIG
pe:

MBavoé amotéreopas:

Y nvotikoOg mapayovieg
(.. Bevlodalemivec,
BapPrrovpikd,
QVTUCTOUIVIKA, K.0OL.)

Tovtoypovn yprHon Umopel vo LELDOEL TV VIVOTIKY dpdomn 1 vo
OVTOYOVICTEL TIG AVTIOTACU®OKEG dpdoelc TV PapPitovpikdv.
Kotd ovvémela, n tovtdypovn ypnon o ovviotdtot. Edv
amouteital, 0 cVVHLAGHOG umopel TOAVAOC va, elval To YPNCLUOG
T0 TPI.

Aibo

H dwokonn g kapeivng avéavel ta enineda Tov AbBiov Tov 0pov,
kaOd¢ 1 veppkn kdBapon tov Abiov umopel va avénbei amd v
KOQEIVN, KATA CUVETELD OTAV JLAKOTEL 1) KOPETvn, umopel va etvot
omopaitmro va pewwbel n do6omn Tov ABiov. Emopévmg, 1
TOVTOYPOVI XPNOT O€ GLVIGTATOL.

AlGovAQIpauN

Or oAkooAkoi acbBevelg mOL  OVOPPDOVOLY  YPNCLLOTOLDOVTOG
Oepameion pe  OCOVAQIPAUN TPEMEL VO EVIUEPOVOVTOL VO
OTOPEVLYOLV TN YPNOTM TNG KAPEIVNG Mote vo oamoeevyfel o
Kkivduvog emdeivioong Tov GLVOPOHOL OomoyNg omd TO OAKOOA
AOY® NG KopOlyyEWKNG KOl EYKEQOMKNG Ol€yEPONG MOV
TPOKOAEiTAL OO TNV KOPETVN.

Ovoiec TOTOL £PEdPIvNG

O ocuvvovaopudc toug umopel va €xel g avEnpévn dvvotdtnto
eEdptnong. Emouévac, n tovtodypovn ypnon o€ cuvietdTot.

ZOUTOOO LN TIKA ) O ovvdvacudg Toug pmopel vor €xel o eVIoYVUEVT Emidpaon

AefobBupo&ivn Tayvkapdiog AOYy® TV ovvepylk®v dpdoswv. Emopévac, n
TAVTOYPOVI YPNON OE GLVIGTATAL.

BOeoPLAAIVY H tavtoypovn ypnon pmopel vo HEIDMGEL TNV OTEKKPION 1TNG

Bgo@uAAIVIG.

Avtifaktnplokd TOmov
KIVOAOVIG
(owmpogrolacivn,
evo&ooivn kot
mredko o&p),
tepPvagivn, oluetidiv,
@AovPo&apivn Kot amod
GTOLOTOG YOPTYOULEV
QVTICVAAN TG,

O ypovog NuLmNg g Kaeeivng avdvetor AOY® aVOGTOANG TOL
HOVOTTATION TOL MTATIKOV Kutoypodpatog P-450. Katd cuvéneia,
aoBevelc pe mmotkéc SwTapayss, kapdlakéc appuvbuieg, 1
AavBdvovca emAnyioc OBo mpémel va  amogedyovv TN AWM
KaQeivnc.

Nucotivn, parvutoivn
Ko
(OIVOATPOTAVOLOLIV)

AvTd peEtmVOLV TO XpOovo NUEONG 0ToPBOANG TNG KAPETVNG.

Kiolamivn

H xagpeivn av&davel ta enineda ¢ kAolamivng oTov opd AOY® NG
TOUVIG AAANAETIOPOONC TOCO UECH PUPLOKOKIVITIKOY OGO KOl
HEC®  QOPUOKOOLVOUIK®Y — pnyavicpumv. Ta  emimeda g
Kholamivng otov 0pd Ba mpémel va TapakolovBovvtatl. Emouévac,
1N TOVTOYPOVN XPNOT O GLUVIGTATOL.

AlMlemodpdosig pe EPYucTNPLOKEG EETAGELS

o YynAiég 000eIC OKETVAOCAAKVAIKOD 0&E0C UIOpel Vo EMNPEACOVY TO, OMOTEAEGLLOTOL
TOAADV KAWVIKOV-YNUIKDV EPYOCTNPLOKDV EEETAGEDV.

e H mpdoinyn mopakeTapoAng Umopel vo, EXNPEACEL TO, OMOTEAEGHLOTO TOL OVPIKOV 0EE0G
otav ypnotponolgitol 1 HEOH0S0C TOV POGPOTUVYKGTIKOD 0EE0C KO TN YAVKapiog Otav
ypnoonoteitan n pEBodog o&eddon / vepolelddon g YAvkolng.




o H xoeeivn pmopel vo avTioTpEYel TIG EMOPACELS TNG JITVPLSAUOANG KOl TNG 0OEVOGIVIG
OT1 PON TOV G{HOTOC GTO PLOKEPOL0, KOl GUVETMS VO, OAAOIDGEL TO. OTOTEAEGLLOTO TMV
OTEIKOVIOTIKOV EEETAGEMV TOV EUPPAYIOTOC. ZUVIGTATOL 1 KATAVAA®GCT) TNG KAPEVNG VO
dwokonel TovAdyloTOV 24 Dpeg TPV Omd T SoKIuN.

4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

Kdnon

Agv GLVIGTATOL YLO. YPNON KOTA TN JldpKELD TG KONONG. AVTO TO QAPUAKO OVTEVOEIKVLTOL
Katd to TPito TPipNnvo g Kumong (PAémne mapdypoao 4.3).

Agv vapyovv emapkn oToxElo amd TN ¥pNon Tov Panmigran og £ykveg yuvaikeg. Agv £xovv
npoypatomombei pekétec oe (MO 68 GUVOLAGHO OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0C, TOPUKETAUOANG
Kot kapeivng (PAéme mopdypago 5.3).

AKETVAOGOMKVIMIKG 050
H avactoAr g cvvleong TV TposTayhavOvdy Umopel Vo eanpedosl apvnTiKa TV Koo
Ko v avamtoén tov  euPfpdov/veoyvol. Aegdopéva amd  EMONUIOAOYIKEC UEAETEC
KOTAOEWKVOOLY auéENUEVO Kivouvo amofoAing Kot Kopdlakng SVoTAAGIOG KOl YOOTPOSYIONG
UETE amd y¥pNoN AVACGTOAE®V NG oUVOECNG T®V TPOCTUYAAVIVOV GTO TPMTA GTASIY TNG
Komong. O kivovuvog moTedeTOL OTL OLEAVEL 08 GUVAPTNON UE TN dOoT KOl TN OIEPKELD TNG
Bepameiac. Xe mepapatdlwa, 1 XOPNYNON AVACTOALWMV TG GUVOESNG TOV TPOCTAYANVIVOV
éxel amoderyBel OTL £xel MG AMOTEAEGLLO TV ALENUEVT] OTTMOAELD TPV KO LETA TV EUOVTELON
kot ™ OBvmowodtnTo oL guPpvov-veoyvol. Emumiéov, avénuévn epedvion dSopopmv
dvomhaciodv, cvumeprropupavouiveay  kopdlokav, E£xel avagepbel oe (Do ota omoia
xopnynonkov avactoleic g ovvleonc TV MPOCTAYAUVOWVOV KATA Tr OldpKel TNg
opyavoyéveons. Amo v 20" gfdopdda tng KONONG Kol LETA, 1| YPNOT OKETVAOGOAKVALKOD
o&éog umopel vao  mPOKAAECEL OALYOUOPAUVIO TOL emEpyeTol Oamd EUPPLIKY  VEPPIKN
dvolettovpyia. Avtd pmopel va ovuPel Ayo petd v évapén g Oepameiog kot givon
cuvinog avaoTpéyo Petd T dlakom tov. Emimhéov, éxovv vdpEel avoapopéc oTévmong
TOV aPTNPLEKOD TOPOL HETH amd Bepomeio KATA To S£0TEPO TPIUNVO, 0L TEPIGGOTEPES Amd TIG
omoieg VITOYOPNCOV UETE TN dlakom g Oepaneiag. Emopévmg, Kotd ) S1dpKeLd TOV TPAOTOL
K0l TOL OEVTEPOV TPUIVOL TNG KVTONG TO OKETVAOGOALKVAKO 0&D d¢ Ba Tpémet va yopnyeitat
eKTOG €dv eivar amoAdtwg amapaitnto. Edv to aketvlocolikvuiikd o&H ypnoiponoteital amd
yovaike Tov mtpoomafel va GLAAAPEL 1| KOTA TO TPAOTO Kot dEVTEPO TPIUNVO TNG KONONG, M
doon Ba wpénet va dratnpeitan 660 To SVVATO T YoUNAN Ko 1 ddpKela TG Bepaneiog 660
T0 duvatd mo ovvioun. Ooa mpémel vo eEeTAlETOL TO EVOEYOUEVO  TPOYEVVNTIKNG
TOPOKOAOVON OGNS Y10 OATYODIPAUVIO KOl GTEVMGT TOL OPTNPLOKOD TOPOL LETA OO £kBecm GE
OKETVAOGOAIKVAIKO 06D Yo apKeETEC MuEPec amd v efdopdda komong 20 xor petd. To
OKETVAOGOALKVAMKO 0&D Ba TPEMEL VoL SIAKOTTETOL EAV EVIOTIGTOUY OAMYODIPALVIO 1] OTEVOON
TOL OPTNPLOKOD TOPOV.
Kotd ™ dudpkela Tov Tpitov Tpyumvov Tng Kumong, 0Aol ol OVAGTOAELG Tng cuvleong Tov
TPOCTAYAOVOV®DVY UTtopet va ekBEcovy To EUPpuo oe:
®  KOPIOMVELUOVIKN TOEIKOTNTO (TPO®PT OTEVAOCT)/KAEIGIO TOV apTpLoxod mTOPov Kol
TVELLLOVIKT] VITEPTACT)
o veppikn dvcAettovpyia (BAETE TOpATAVD)
Tn untépa Kot to veoyvo, Katd 1o T€Aog NG KONoNg, OF:
o  mbavi mapdrocn Tov ¥POVOL OLUOPPOYING, £VO OVTI-GVGCGMPEVTIKO OMOTEAEGILO. TOL
umopel va exkdnimBel akdpa kol o€ TOAD YOUNAEG 0OGELG
®  OVAGTOAN TV CUGTACE®MV TNG WATPOG UE amoTéAesua TV Kabvotépnon 1 TNy mapdrtacn
TOV TOKETOV.
2OVENADC, TO OKETVAOGUALIKVAKO 0ED OVTEVOEIKVVETOL KATA TN SLAPKELD TOL TPITOV TPLURVOL
¢ komong (PAEre mapaypdpovg 4.3 ko 5.3).



HopoxkeTapoin

‘Evag peydrog 6yKkog 0e00UEVOV Y10 £YKVEG YUVOIKEG OEV DTOINAMVEL OVTE SLGHOPPIN, OVTE
euPpuikn/veoyvikn toikotnta. EmONUIoAoyIKég HEAETEG Yo TN VELPOAVATTVEN GE TOLOLA
OV €KTEOMKAY OTNV TOPAKETAUOAN in utero Oeiyvovv oco@r amoterécpota. Edv sivar
KMVIKG omopoitnTo, 1 TOPOKETAUOAN pmopel va ypnoipomombel katd tn StdpKe TNG
KONoNG, ®OTOGO Bol TPETEL VOL YPTCILOTOLEITAL OTN YOUNAOTEPT] ATOTELEGUATIKT SOOT) Vil TO
GUVTOUOTEPO OLVOTO YPOVIKO SLAGTNLO KOL GTT YOUUNAOTEPT SLVOLTH GLYVOTNTO.

Kagsgivn

Yrapyovv evdeielg 0Tl 1 TAPATETAUEVT] TPOGANYN VYNADY TOGOTHTOV KAPEIWVNG UTOpEl va
odnynoet oe awdpunTn AUPA®ON | TPO®PO TOKETO GE £YKVES YOVAIKES. M1 KAMVIKEG UEAETEC
&yovv Ogiéel avamapaymyik To&KOTNTA G€ TOAD VYNAES SOCELS.

Onlaopdg

To coAKLAKO, 1 TOPAKETAUOAN KOl 1) KOPEIVN amekKpivovTal 6To untpikd yaia. Adym g
TMEPLEKTIKOTNTOG OE KAPEIVY, Umopel va EXNpeaotel 1 cLUTEPLPOPE TOV Tod10v Tov ONAGLet
(evepebiotoTnTo, OAVETAPKEC GYNLO DTTVOV). AOY® TOL GUATKVAIKOD 0&E0g, umopsel emiong va
vrdpel mBovoTNTa Yo datopayss otn Asttovpyia TV aiponeTolov Tov Bpéeovg (Umopel
Vo TPOKOAECEL APl cpoppayia), ov kol KATL T€Toto Ogv €xel avoeepbel. Emiong,
VIAPYOLV AVNOLYIEC GYETIKA HE TN YPNON TOV OKETVAOCUAIKLALKOD 0&E0c, AOY® TBUVIC
avamtuéng tov cuvdpduov Tov Reye oe Bpéen. Katd cuvéneia, to Panmigran o cuvictdtal
Katd Tn SdpKelo Tov OnAacpov.

TovipétnTa
AKETVAOGAMKVAKO 0ED

Yrapyoov uepikéc omodeifelg 0Tt Ta ApUaKe oL  ovacTEAAOLV Tr ovvbeom NG
KukAo&uyevaong / mpootaylavoivng Umopel vo TPOKOAEGOVY TPOPANUATO OTN YLVOLIKEIN
yoviudtnra pe emidpacn otnv moppnéia. Avtod givar oviioTpéyipo ue dtokont| g Oepaneiog.

4.7 Emodpacelg 6Ty tkavoTTo 001]YN61S KO XEPIGROD M UVI|LATOV

Agv &yovv Tpaypoatonombel peAETES GYETIKA LE TIG EMOPACELS GTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KoL
¥epopod unyovnudtov. Edv napoatnproete avembounteg evépyeteg, 6mmwg (OAn 1 vevnida,
dev Ba mpémel va odnynoete N va yeploteite unyovnpate. Evnuepodote tov yioatpd cag to
GUVTOUOTEPO SLVOTO.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

[MoAAéc amd TG mopoakdto avemBOunteg evépyeieg eivor kabapd docoelaptdpeveg Kot
TOIKIAOLV OO TO £va GTOUO GTO GANO.

O Iivokog 4-4 mapéyel poe AMota avemBountov evepysidv and 16 epdmos d00mg KAVIKES
UEAETEG OYETIKA LE TNV OMOTEAEGLOTIKOTNTO Kol TV ac@dAelo Tov Panmigran otn Ogpaneio
nuikpaviag, keporoiyiog 1 0dovtikod Tovov mov oyetiletar pe eoywyn 060vVToG, Ol 0Toieg
mephaupavay 4809 dtoua oto omoia yopnynonke Oepameion e Panmigran, kot owBopunteg
avaeopés Hetd v Kukhogopia tov. Ot avemBounteg evépyeleg mov meptlapPfdvoviol otov
wivako ftav ovtég mov Bewpovvtav TovAdylotov Tlava oyxeTilOuEVEC UE TN ¥PNON TOL
Panmigran kot mapatifevior katd @divovoa cepd cvuyvomrag kotd MedDRA katnyopia
0pYOVIKOD GLGTHLLOTOC.

INo 11 avemBounteg evépyeteg amd to cHOTNHO AVBOPUNTOV AVOPOPDOV, 1| GLYXVOTNTA OEV
umopel va Tpocdloplotel 0EOTIoTO Kol, G K TOVTOV, gV VUL YVOGTH.



O1 avemBOUNTEG EVEPYELES AVAPEPOVTUL TOPOKAT® OVH KATHYOPio OPYOVIKOD GUGTILLOTOG KO
oLyvVoOTNTOC, aKolovBmvTag TNV €N cuvlnKn: ToAL cuyvés (> 1/10), cuyvég (> 1/100 émg <
1/10), 6yt ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100), ordvieg (= 1/10000 émg < 1/1000), toAd ondvieg (<
1/10000), coumephapPavouévey HEUOVMUEVMY OVAPOPOY KoL U YVOGOTES (OEV Lmopolv va,

exTIUN B0V pe Pdon ta dabéotipa dedopéva).

Hivaxog 4-4. AvemOvunteg evEPYEIES ATO KAIVIKES HEASTES Kal AVOOPUNTES AVAPOPES UETA.

T™HY KvKAopopia Tov

Koatyopia Opyavikoo Yvyvotnta Hpotipdpevog Opog
YvoTHoTog
Aouméeig kot Xmhvieg Dapoyyitida
TOPOCITOCELS
Awtoapayéc Tov aipatog kot Mn yvootég  [apotetapévog ypdvog arpoppayiag, Opoppomnevia,
TOV AEUPIKOD GUGTHIOTOG EKYOUOON
Awtapayég Mn yvootég  YrepevoaicOnoio®, avaeuiaktikn avtidpaon
OLVOCOTOTIKOD
GUGTNUOTOC
Metafolkég Kot Xmhvieg petouévn 6peén
SLTPOPIKES SLOTAPONEG Mn yvootég  Katakpdtnon vatpiov kot vypdv, LeTofoAtkn o&émon
VYNAOL YAGLATOG aVIOVTOV
Poyrotpikég dtaTapayss Yuyveéc Nevpkdtnta
Oy ovyvég Abnvia
Yrhvieg Ayyog, evpopikn cuvansOnuatikn diabeon, Evioon
Mn yvootég  Avnouyia
Alotapay£C Tov VELPLKOV 2uyveéc Z6én
GUGTIHOTOG Oy cuyvéc Tpbduoc, maparcOnoio, keparolyio
Xrdvieg Avoyevoia, dlatapoyr] 6TV TPOGOYT, OLUVNGLa, U
(VOIO0AOYIKOC GUVTOVIGUOG, VTEpatcOnGio, kepalodyia
0o TOPOUPPIVOKOATITION
Mn yvootég  Hukpovia, vmvniia
Awotapoyés Tov opBodpod  Zmdvieg [T6vog Tov 0@BaAOD, OTTIKY dtatapoyn
Awtopayés Tov oTds Kot Oy ovyvég EpPoég
70V AaBupivbov Mn yvootég  [Ipocwmpivi andieia 0kong
Kopdiakég dratapoyég Oyt ouyvég Appobpia
Mn yvootég  AloOnuo ToaAudv
Ayyelokég datopayss Xmhvieg "E&aym, mepipepikn ayyelokn dtatopayn




Koatyopia Opyavikoo Yuyvotnta Hpotipdpevog Opog
YvoTinoTtog
Mn yvootég  Ymotaon
AvomvevoTiKES, 0paKikéG — XmOVIEG Enictaén, vmoaepiopds, pvoppota
Slotapayég }((X.l droTopoyég Mn yvootéc  Bpoyydomacpog
nesobwpaxkiov Mn yvootég  Avomvoia, doOua
Taotpeviepikéc Swatapoyés  Xvyvég Nowrtia, koMo dvceopio
Oy ovyvég Enpoctopia, didppota, EUETOC
Yravieg Epuyn, petempiopdc, duopayio, GTOLATIKN
naparcOnoio, vrepEKKpion G1EAOL
Mn yvootés  ALyog Ave KOTAMOKNG YOPAS, SOLVGTEYiN, KOIAOKO
GAyoc, OLoppaYic. TOV YOGTPEVTIEPIKOD COANVOL
(cvumeprrapfovouévav ooppayiag Tov avm
YOG TPEVTEPTIKOD GOANVA, YOOTPOPPOAYIOS, ALLoppayiog
YOGTPIKOO EAKOVG, apoppoyiog dmOEKASAKTUAIKOD
£€Akovg, apoppayiag Tov opBov), EAKoc Tov
YOGTPEVTEPIKOV COANVA (GUUTEPIAAUPOVOUEVEOY
YOGTPIKOL EAKOVG, SIEKUIUKTVUAIKOD EAKOVS, EAKOVG
TOV TOXEOG EVTEPOV, TETTIKOV EAKOVG), YOOTPITION
Hratoyolkég datapoayég Mn yvootég  Hmatwm avemdpkela, avénuéve nratikd Eviopa,
ovvdpopo Reye’s (PAéme mapdypoeo 4.3)
AwTapayéc Tov dEPUATOG Xrdvieg Yrepidpwon, Kvnopog, Kvidwon
K0l 70V V7Td0piov 167D Mn yvootég  EpdOnua, e€dvOnpo, ayyeooidnua, moldpopeo
gpuinpa
Awtapayéc Tov Yrhvieg Mvookeretikn dvokapyio, avyevolyio, ooeuaiyia,
LVOGKEAETIKOD GUGTNLLOTOG pvikoi oracpol
KOl TOV GUVIETIKOV 16TOV
AwTapayéc Tov veepdv Kou  Mn yvootég Neppikn SucAettovpyic, avENUEVO ETITESO OVPIKOD
TOV OVPOTOLNTIKOV 0&€0g aipotog
GUGTNUOTOC
evikéc dratapayéc kot Oy ovyvég Koénwon, aicOnomn skvevpiopod
KataoTdoel om éon Travies E&acbévion, Bmpakikn duceopia
xopmynons Mn yvootég  AloBnuo Kakovyioag, aicOnon pun eucstoroyikn
Atepgovnoelg Oyt ouyvég Kaopdiaxodg puBudg avénuévog

*ovumepthapfovorévng e pvitioag.

[ToAV ondviec tepimtdoelg GoPapdV SEPUATIKOV OVTIOPAGEWDY EXOVV avapePOEl.



Agv vrdpyovv SaBEoieg TANPOPOPIEC VO LIOSEIKVOOLY OTL 1 €KTOON KOl O TOTOG TMV
OVETIOOLNTOV EVEPYELDV TMV EMUEPOVE OVCIDV EVICYVETOL 1| TO PACHO SLELPVVETHL OTOV O
otabepdc cuvdLac UGS ypNoLoToteitan pe Bdor Tig odnyies.

Meprypa@i] emAeypévoV avemOOUNTOV EVEPYELOV

Metafolkn ofémon vynAold ydopotog aviovieov: ‘Exovv damotwbel mepiotoTiKg
petafoitkng o&émong vVYNAOD YACUATOS OVIOVI®MV AGY® TUPOYAOLTOUIKNG o&émong o€
acBeveic pe mapdyovieg Kivdhvov Tov YPTGLLOTOLOVY TopakeTapoin (PA. mapdypagpo 4.4). H
TUPOYAOLTAWIKT 0EEMON EVOEYETOL VO, EUQOVIOTEL MG GUVETEID TOV YOUNADV ETTEODV
yYAovTaBEIOVIG GTOVG €V AOY® aoBevels.

H av&énon tov xvdovov apoppaylog pmopet va eppeivel yuo 4-8 nuépeg petd v mpdoinym
AKETVAOGOAKVAIKOD 0&€oc. [ToAd omdvia etvan 1 coPapn awpoppayio (m.). evOOEYKEPAAIKN
alpoppoayia), €101KG oe aobeveig e appuBuiomn véptaocn kot / 1| tavtdxpovr Bepaneio pe
OVTITNKTIKG. X€ LELOVOUEVES TEPIMTOGELG AVTEC Umopel va givan emikivovveg yuo ) (on.

Avo@opd mOavoroyoOuEVOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV:

H avagopd mBavoloyobpevov avemBOunTov evepyslidv HETA amd TN Yopnynomn doelog
KUKAOQOPIOG TOL  QUPUOKELTIKOD TPOidVToC eivar onuovtiky. Emitpémer t ovveyn
TAPaKoA0VONGT TNG OYE0NG 0PEAOVG-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TTPoidvTog. Znteitol amd
TOVG EMOyyeAUATIEG VYEIOG VO AVOQEPOVY OMOIECONTOTE THAVOAOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG
EVEPYELEG LEGM TOV £6VIKOD GLGTHUATOG AVOPOPAS:

I'o v EALGOO

EBvikdg Opyaviopdg @appdkmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapydg, AGMva,

TmA: +30 21 32040337

Iototomoc:  http://www.eof.gr
http://www Kkitrinikarta.gr

IN'o v Kvnpo

Dopuaxevtikéc Yanpeoieg
Ymnovpyeio Yyeiag,

CY-1475 Asvkwoioa,

TmA: +357 22608607

®ag: + 357 22608669

Iot6tomog: www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepoocoroyia
YyeTilOpEVI HE TO UKETVAOGUAIKVAKG 050:

To copntdpota g OnAnmpioong omd caikvikd teptiopuBdvovy LaAn, eppoiéc, kOPwoN,
epidpwon, Bepud dxpa pe aicOnuo TOAUDV, vouTio Kot EUETO, APLIATMON, KEQUAOAYIO Kol
ovyyvon. Avtd umopei va exdniwbodv ce CULYKEVIPMOOES ©T0 TAAoua Tov 150 ue
300 wkpoypappapiov/mL. Avtd To cvumTTtOUATO UTOPOoLV Vo eAeyyBolv peldvVovVTaS ™
4001, 1 dlakomTovtag TN Oepameia.

[To coPapr] dNAnnpiocn ekdNAdVETAL 68 CLYKEVTPDOGELS Gve Tv 300 micrograms/mL. Ta
ocounTOpote cofapng vrepdocoroyiag mepAaUPAvoOLY VITEPOEPICUO, TLPETO, GvVNGLYid,


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

KETMOT], OVOTTVELOTIKTY aAKdA®on kat petafoikn oféwon. Katdntwon tov KNX umopet va
odnynoel o kopa. Kapdiayyslokn kotoamAinéio Kol avomveLGTIKT OVETUPKELN UTOPEL EMIONG
va ekdnAwBolv.

AcvviOloTa.  YOPOKTNPIOTIKA TEPIAUUPAVOUY  OUATEUEST), VLTIEPTVPEEID, VITOYAVKOLUIA,
vrokoAlonpio, Opopforevia, avénuévo INR/PTR, evdayyelakn mnén, veppikn avempKeLo Kot
UN KopSIoKO TVELLLOVIKO OO UAL.

To YopoKTNPOTIKE TOL KEVIPIKOU VELPIKOD GLOTHUOTOS, ONMG T GUYYLON, O
OTOTPOGOVOTOMOUOG, TO KOUO KOl Ol CTOCUOL Eval AYOTEPO GLYVE GTOVG EVIAAIKEG TTOPA
oT0, TOLdLA.

AvTipeTomion TS cofapnis VTEPI0GOAOYINGS

O/H acBevng o mpémel vo petapepbei 6T0 VOGOKOUEID Kal va YivEl QUESH ETIKOVOVIN |E TO
Kévtpo AnAnmpiéceswv.

Otav vadpyel vroyio 611 o/n acbevic £xel Mapel meprocdtepa and 120 mg/kg calikvAkod
EVTOG NG TeAevToiog dpag, emavolapPavopeves 00celg evepyod avBpaxo mpémel va
yopnyndovv and 6TéUATOG.

Ot ovykevip®oel o010 mAAopo Tpémel vo uetpnfodv oe acbevelic mov €xovv AdPet
neprocodtepa amd 120 mg/kg carikviikov, Tapdro mov 1 coPapdtnta g dnAntmpiacng dev
umopel va Tpocdloplotel uovo amd avtéc. Ta KAMvikd kot Bloynuikd xapoKTnploTIKd Tpénet
va AneBovv vdymn 66T,

Ye OLYKEVIPMOES oT0 TAGopo mov vmepPaivouv o 500 pikpoypoppdpie/mL (350
pikpoypappdpioyml e woudid nAkiog kdT® TOV S5 €t®dvV) M evoopAEPla yopnynon
drrtavBpakikod vatpiov €lval amOTEAEGUATIKY] GTNV OTOUAKPLVGT] TOV GOAKVAIKOD omd TO
midopoe. H ggoavaykaouévn diovpnomn Ogv mpémel vo xpnolponoleitol povn g, Kabog dev
EVIGYVEL TNV OMEKKPLION TOV GOAKLAIKMOV Kol UTOPEL VO TPOKOAEGEL TVEVUOVIKO O10T|LL0.

H owodidivon M n opodidyvorn eivor ot pébodor emAOYNG ©E MEPMTMOGELS OMOL T
CLYKEVTPMGT TOL COAIKVAIKOV 6TO TAAGHO givotl peyaivtepn and 700 pikpoypappdpio/mL,
N YOUNAOTEPT G€ TodLd Kot MAKIOUEVOLS avOpdTovg, 1 av vIdpyel coPapn HeTafoAlkn
o&éwon.

Ly eTILONEVT UE TNV TUPOKETOPOAN:

H vmepdocoroyio (>10 g ovvolikd oe evilikeg 1 > 150 mg/kg oe pio Aqyn) pmopel va
TPOKOAEGEL NTATIKN KVTTAPOALGN 1) OTTOI0L LITOPETL VoL 001 YNGEL GE TANPT KOl U1 OVAGTPEYIUN
VEKp®OT (MATIKY] OVETAPKELD, UETAPOMKN O0EEMOT], VEQPIKY OVETOPKELN) KOl TEAIKO GF
KoOpo kot Thova og 0dvarto 1 pumopel va ypelaoTel HETAROoYELON NTATOC. AtydTEPO GLYVA
umopel va avomtuyel vEKpmOT VEPPIKGOV GOANVOPIOV.

Ta mpowo onueion vrepdosoroyiog (moOAD ovyvd vavtia, €uetoc, avopeéio, w@ypdTTA,
ANBapyoc kot epidpwon) yevikd pvBuilovtol péoa oTic TpMOTEG 24 MPEC.

To kot\okd dhyog pumopei va amotedel TV TpdTN EvOLiEn Yo nratikn PAAPN, Tov dev givan
oVVNBWOG epEavig KT TIg TPMOTEG 24 He 48 dpeg, kot pmopel va kKabvotepnoetl péypt 4 pe 6
pépeg petd v tpocAnyn. H nroatuc) PAGPN yevikd peyiotonoteiton otig 72 pe 96 dpeg petd
™V TPOcANYT. Mmopel vo TapovuslacTody avopoiies 6to petafoiiond g yAvkoing won
petaforkny o&émom. O&eio veppikn avemdpkelo, pe ofglo VEKP®OON TOV  VEPPIKOV
ocOMVOPIOV UTopel Vo TOPOVCLOGTEL aKOUN KOl 6€ omovcio coPapig Nmatikng PAGBNGC.
Kopdiakég appubpieg ko maykpeatitida Exovv avapepbet.



Ov acBeveic Bempeitor 6t datpéyovy vyNAO kivovvo Otov AauPavouv (ApUOKa TOVL
mpokaAovv  evluuikn  emaywyn, Omwg kopPapalenivn, @awvvtoivn, eoawvoPopPitain,
PLPOUTIKIVY, KOl VTEPIKO 1 UE LOTOPIKO KATAYPNONG OLVOMVEVLOTOS, 1| TOV TAGYOLY Ao
VIOGITIGUO.

AVTIHETOTION TS VTEPOOGOL0YING:

ATonTelTol QUECT] WUTPIKT OVTIIUETMTION GE MEPIMTMOT VAEPSOGOAOYING, AKOUN KOl OV OEV
VILAPYOVY GUUTTOUATA VTEPOOGOAOYIOG.

Edv emPePourmbel 1 vrdpyer vmoyio vrepdocoroyiag, {ntinote dupeon ovuPovin omd To
Kévipo AnAnmpuiceonv kot moponépyte tov acBeviy oto minciéotepo latpikd Kévrpo
Eneryovrov [epotatikov yia dayeipion kot Oepameio amd ko, Avtd Qo mpémel va
ovpPaivel axoun ko oe acbeveic yopic countdpato 1 onueio veepdocoroyiog Ady® TOL
KwdOvou kabvotepnuévng nratikig PAanc.

Otav vmapyer vmoyia OtL o/m acbevic éxer AaPer mepiocotepo omd 150 mg/kg
TOPOKETAUOANG EVTOG TNG TEAELTAING DPOS, EMAVOAAUPOVOLEVES OOGELS EvepyoD GvBpaka
npénel va yopnynbovv omd tov oTOHNTOC. Q0TOGO, av TPOKELTHL Vo xoprnyndodv amod
OTOUOTOG OKETVAOKVOTEIVT 1 pebetovivn, o avBpakog eivar KaAVTEPO VO OTOUOKPOVETOL 0T
TOV GTOUAYO TPOKELEVOD VO OTOTPATEL 1| LEIOT TNG ATOPPOPNGNG TOL AVTIOOTOV.

AvTtidota

N-oketvlokvoteivn Oa mpénet va yopnyeitan evOoPAEPLa 1] b GTOLOTOS TO TAYVTEPO OLVOTO
petd v Afym. Elval mo omotedecpatiky] KoTd T SIIpKELD TOV TPOTOV 8 0p®dV UETE TN
Mym g vrepdocoroyiag. H enidpaom tov avtidotov mpoodenTikd EAATTOVETAL UETA OO TO
Suaotnua avtd. [apdha avtd £xel derybel 6TL 1 Bepameio péypt Kot petd amd 24 mpeg amd TV
TPOCANYT| TUPUUEVEL EMOPEANC.

H pebetovivn eivon mo amotedeopatikny Kotd ™ odpkeln Tov tpatov 10 opodv petd v
AMym g vepdocoroyiog mapoakeTapoins. H nratucy BAEPN etvan mo cvyvi kou cofapn av
N Oepancio pe pedelovivn Eexivnoel meptocdTepo amd 10 dpeg Petd tnv Aqym.

H amoppoéenon petd v amd otopatog Aqyn propet vo petmbel pe mpokinon euétov M pe
evepyd dvBpaka.

Yyenilopevn pe TV KaQeivn:

Ta ovviOn ovurtopate TeEPLaUPAvovy EMYOOTPIKO TOVO, EUETO, OYXOSC, VELPIKOTNTO,
avnovyia, abmvia, d1EyEPOT), UWOTKEG GUOTACELS, GUYYVOT], TPOUO KOl GTOCUOVG. X UEYOAN
TPOGANYT KaPEIvNg, vIepyAvkotpio umopet eniong vo ekdnAmdel. To KopdlaKd CUUTTOUATO
TePAAPavovy Toyvkopdio Kot kapdtakn appvduia. Ta copmtdpoto ehéyyovion pe peiwon i
ToHoN TNS ANYNG KAPEIVIC.

IMa vo gpeaviotodly KMVIKA GMUOVTIKE CUUTTOUOTO VTEPOOCOAOYING KAPEIVIG Le avTd TO
TPOioOV, 1 TOGOTNTA TOV TPOSAAUPAvETOL B CLGYETIOTEL L GOPapT NTATIKY TOEIKATNTO TOV
oyetileTon Pe TNV TOPOUKETAUOAT).

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOOVVOUIKES 1O10TTES



@ oppokodepamreVTIKN KoTyopio: AAO OVOAYNTIKA KOl OVTUTLUPETIKE, ZOAMKVAKO 0&D Kat
mopdywyo.

Kmowég ATC: NO2B A51.

Mnyoviepdg opaocng

To aKeTVAOGUAKVAIKO 0ED €YEL OVOAYNTIKES, OVTITUPETIKEG KOl OVTUPAEYLOVAOIELS 1010TNTES,
Kupiog A0y ™G avacToAng g Prochvleong mpootayravovay kot Opoufolavav omd 1o
apoydovikd 0&L HECH Un avOCSTPEWIUNG OKETLM®ONG TV VOOV KUKAOOELYEVAGNC
(COX).

H mopoketapodn €xel avodynTikég Kol avTmupetikég 1010tteg, oAAG avtifeto omd To
OKETVAOGOAIKVAIKO 0ED, OEV OVOGTEAAEL TI] CLUGCMOPEVOT) TOV ALUOTETAAMV.

H mpoctnkmn kapeivng emavéavel Tig ovorynTikég EMOPAGELS TOV OKETVAOGAAKVAIKOD 0&£0G
KO TNG TOPOUKETAUOANC.

@ oppoxkodvvaukéc Emopdacseig

AKETVAOGOAVKIMKG 050

To axeTVAOGAMKVAIKO 0ED &ival £vag OVIIPAEYLOVAOONC TOPAyovTog, Kupiog AOY®m NG
OVOGTOANG TOV QAEYUOVOODYV HECOAUPNTOV HECH TNG OVOGTOANG TNG KLKA00ELYEVAGNC
OTOVG  TEPLPEPIKOVS 10TOVG. ALTH| 1M KOTAGTOAN 1Tng 0000 KLUKAOOEVYEVAOTG OTOLG
TEPLPEPIKOVC 1IGTOVG LUTOPEL VOL 00N YNOEL GTNV KOPLOL TOPEVEPYELN TOV YOOTPIKOVD EPEDIGUOD.
Xouniég 800e1g aKETLAOGOAKVALKOD 0&£E€0G emNPEAlOVV TI GLGCMPELGT TOV ALULOTETAMMY
avaoTEALOVTOG UN avaoTpEYLa TNV KukiooSuyevaon tov aponetodov (COX-1). Avtiy n
emidpaon Swpkel yuoo 6An ™ oM TOV OHOTETOM®Y KOl OTOTPEMEL TO GYNUOATICUO TOL
TOPAYOVTO, CLGCOUATMONG alponetaAinv Opoupfolavn A2. e vynAdtepec 06GElC (TAVD 0o
150-300 mg/muépa), T0 aKETVAOGAAKLAKO 0ED aVOGTEAAEL OVASTPEYILN OTA EVOOONALOKA
KOTTOpa Tov €€opTOUEVO amd TNV KLKAOOELYEVAGT GYNMUOTICUO TNG TpooTayAavoivng 12
(mpootaxvkiivn), m omola eivorl  OpPTNPLOKO  OYYELOSIGTOATIKO KOlU OVOUOTEAAEL TN
GLUGGMPEVGT AUOTETAAIDV, MGTOGO dEV VTLAPYOLY eVIEielg OTL 1 aomipivn givar Opoufoydvo
oToV AvBpmmo.

HopoxeTopoin
"Exovv mpotabel kevrpukoi punyovicpol 0pacng yio TV TpoKETAROAT KOl Ol TEPLPEPIKOT 16TOT
pmopel vo. eXNPeacTovy SpopeTikd. [ TG TPOoTATELTIKEG TPOSTUYAOVIivES EVTOC TNG
YOOTPEVTEPIKNG Ol0OpOUNG, €xel ovopepbel HOVO o €AOQPO OVOOCTOATIK OpAcT TG
TOPOUKETALOANG.

Kagsgivn
H xoapeivn evioydel v avodynTikn dpdon g TOpOKETAUOANC KOl TOV OKETVAOGOATKVAIKOV
0&€0c Kal PLEdVEL TO YpOVo UEXPL TV Evopén TG avaAynNTIKNG Opdaonc.

Mehéteg nuikpaviag

H amoteleopoticotnta tov diokiov Panmigran ot Bgpancio tov 0wy kpicemv nukpaviog
emPePforddnke og 3 epdmas d00mMG, SMAG TVQAES, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO (PAPLOKO UEAETEC
Kot o€ 2 epdmaé 600mG, SUTAG TVQAES KOl ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO KOl LE dPACTIKO
Qapuako peiétec, n wio Evavtt Povmpoeaivng 400 mg kot 1 GAAN Evavtl covpaTprtavng 50
mg. Z1ig peAétec avtég po epanaé door Panmigran omotekeiton amd 2 diokio (500mg
OKETVAOGOAIKVAIKO 0&V, 500 mg mapaxeTapoAn, 130 mg Kapeivn).

YTIC TPELG EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETEG, TO Panmigran vrepeiye Tov ekovViKoy
(OPUAKOL OTN Pei®ON NG £VTOoTNG TOL TOVOL MIIKPAvVioG o€ Nmo 1 KaBoiov éneita amd 2



MOpeG UeTd TN 060M o€ acbeveic VIO Bepameia. Eekivnoe OVOKOVPIOT TOV GUUTTOUATOV TNG
nuikpaviag 6mwe o TOVog TG Nukpaviag eviog 30 Aemtav.

e pia eAeyyOUEVT LE EIKOVIKO QAPUOKO Kol e OPaoTIKO pdploko peAétn, To Panmigran kot
1 Povmpopaivn (2 diokia Povpopaivic 200mg) cuykpibnkay ot Bepameio Tng NuIKpovioc.
To Panmigran @dvnke vo emMQEPEL ONUOVTIKE LEYOAVTEPT OVOKODPION GTOV TTOVO amd TNV
Pouvmpopaivny Eexkvoviog 2 ®pec HeTd TN O600M Kol amodidovtag KAWVIKG GTLUOVTIKY
avaKoveion otov Tovo 20 Aertd ypnyopdtepa.

e o GAAN eEAEYYOLEVT LE EIKOVIKO QAPIOKO KOl LE OPOCTIKO PAPUOKO TIAOTIKY HEAETT), TO
Panmigran cuykpiOnke pe covpotpurtdvn S0mg Kot He EKOVIKO QAPLOKO YO, TNV EYKOLPT
Oepameio g mMuikpaviag. Xt pelétn ovt| to Panmigran @dvnke onuaviikd wo
OTOTELECUATIKO amd TN covpatpurtdvn S0mg ot peimorn tov mdvov mpukpaviog Kot
dudpkela g 4-mpng meplddov Bepaneiag. H covpatpumtdvn 50mg @dvnke va, vaepéyel Tov
EIKOVIKOD QUPUAKOL GE GYE0T UE OLTH TN UETAPANTH, dALL Oyl GE GTOTIGTIKG CNUOVTIKO
Bobpo.

Ye Eeyoplotn, UeTd TNV KLUKAOQOPID. TOL QPAPUAKOV, EAEYXOUEVT] UEAETN WE EIKOVIKO Kol
evepyo @dppoko, To Panmigran dev £€0eiée pun kKotmtepdtnTa Evavtt tov Sumatriptan 100 mg.
Qot6c0, oy o&eia Oegpameion Tng nukpaviag, to Panmigran moapeiye avaxodeion amd Tov
TOVO KOl T COUTTOUATO €L 24 DPEC.

YUVOAIKA, M amoteAecpoTikOTn T, Tov Panmigran €ysl xotaderyBel 6TV avOKOVPIOT TOV
CUUTTOUATOV TNG NKpaviog Ommg 1 KeQoAoAyio, n vavTia, 1 gvoictncio 6To e®G KoL TOV
N0, KOl 1] AEITOVPYIKT OVIKOVOTNTO.

Mehéteg ke@araryiog

H oanotehecpoticotnro tov  Swokiov Panmigran peietiOnke oe 4 avesdptnreg,
TOAVKEVTPIKES, OUTAL TVQAEC, EeYXOUEVES e TtapakeTapoin 1000 mg Kot eucovikd edpuaxo,
dtaotawpodueveg peréteg aotnv Oepameia g mEPIGTAGIOKNG TOTOV-TAONG KEPUAOAYinG. Ze
OAeg ovTég TG peAéteg, Tto Panmigran oamodeiyOnke otabepd avdtepo 0md TO EKOVIKO
(QAPUOKO KOl TIS OPUCTIKEG 0VGieg pe TIG omoieg ovykpibnke (pepovopéveg ovoieg) doov
aQopd OAEC TIG TOPAUETPOVG OTOTEAECUATIKOTNTOG YO TNV €VTAON TOL GAYOoLg Ko TNV
avakovEon Ko’ OAn T didpkela TG TEPLOOOV TAPATHPNCTC.

Mia dAAN ToAvkeVTPIKY, SOUTAQ TVQAT] KAVIKT HEAET Y10 KEQOAOAYIO TOTOV-TAGNG GUVEKPIVE
mv évopén g avolynoiog avaueco oe Panmigran, €Kovikd QApUOKO Kot 1BovTpopaivn
400 mg. Xe avtr| T perétn, ot acBeveig mov axkorlovBovoav Bepaneio pe Panmigran avépepav
ONUOVTIKA HEYAADTEPN avakoVEon ond to dAyog amd 6,1t ov acBeveic mov AduPavav
EIKOVIKO Qapuako amd 15 Aemtd éog 4 dpec. Avtd TO €0pnua. NTOV EUEOVEG TOGO GTO
KOTOANKTIKO onueio Avaxodeiong omd tov [lovo 0600 kol 610 KOTOANKTIKO onueio
Avtamdkpiong.

5.2 D opUOKOKIVITIKEG LOLOTITES

AKETVAOGAMKVAKO 0ED

Amoppoéonon

To axeTVAOGUAKVAIKO 05D OTOPPOPATOL TANPMG OO TN YOOTPEVIEPIKN 000 HLETA TNV OO
otopatog yopnynon. llepimov 10 70% piog d6oNG AKETVAOGAAIKVAIKOD 0EE0G PTAVEL GTNV
KukAopopia apetdpinto, 1o vmdéAouwro 30% vdporletor e GOAKVAIKO 0&D Katd Tnv
amoppOPNON OTO TIG EOTEPACES OTO YOOTPEVIEPIKO GMANVA, GTO NTOp 1 oTo TAdoua. H
LEYIOTN GLYKEVTIPMOT] GOAMKVAIKOD GTO TAAGHO EMITVYYAVETOL o€ 1-2 dpeg e epAmas dOGELS.
H tpopn peidvel v taydmrta aALd 0L TV €KTACT TNG ITOPPOPNONC.



Kotoavoun
To colkviikd 0&D KoTAVEUETOL EVPEMS GE OAOVG TOVG 1GTOVE KOl T VYPE TOV GOUATOG,

CUUTEPIAOUPAVOUEVOL TOL  KeEVTPKOD vevpikoy ovotiuotog (KNX). Ot vyniotepeg
OLYKEVTPMOELS BpioKoviol 610 TAGCLM, TO AP, TOV VEPPIKO PAOLO, TNV KOPALd KOl TOLG
mvebpoves. To akeTLVAOGOAKLAIKO 05D KOl TO GOMKLAIKO 05D cLVOLOVTOL €V UEPEL UE TIG
TPWOTEIVES TOL 0POV KO KLPimg pe T Aevkoupativn. H TpoTeivikn 06GHEVOT TOL GOATKLALKOD
elvar eEapTMdUEVN amd TN GLYKEVIPWOOT), ONA. U YPOUUUIKTY. € YOUNAES cvykevTpmaoels (< 100
LIKPOYpOappdplo/yiitoctoATpo (meg/mL)), mepinov 10 90 101C €K0TO TOV GOAKLALKOD TOV
TAUCUOTOG CULVOEETAL WE TN ASVKOUOTIVI, ev®d o€ LYNAOTEPES ouykevipwoel (> 400
(mcg/mL)), deopevetar pdvo 1o 40-70% mepimov.

To colkviucd 0EH dramePVA TOV TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO UNTPLKO YOAQ.

Mertafoloudg

To akeTLVAOGOAIKVAKO 05D VOPOAVETAL GTO TAAGHO GE GUAMKLAIKO 0&L (e xpovo Mulmng
15-20 Aemtd) €101 ®OTE TO EMMESD TOL OKETLAOGOAIKLALKOD 0&E€0G GTO TAGGUO Vo glval
OVLGCLACTIKA Un aviyvedoyo 1-2 dpeg petd tn yopnynon. To caiucwiikd o&H culevyvietan
Kuplwg ©TO MmOP YL VO OYNUATICEL COAIKLAOVPIKO 0EL pe ovlevén pe yAvkivn,
COMKVAQPUIVOMKO  YALKOVPOVIOI0 Kol  GOALKDAOKVAOYAVKOVpovidlo pe oOlevén pe
YAVKOVPOVIKO 05D Kot évav aplBpd dgvtepevoviav petafoirtav. Metd omd pio déon 1 g
OKETVAOGOALKLAMKOV 0EE0C, 0 HEGOg Ypdvog NN Tov GaMKVAKoD 0&éog sivar epimov 6
®dpec. O petaforlopuds TMV GOAIKVDAIKOVY €ivol KOPEGUEVOS Kol 1| GLVOAIKT kdBapon Tov
OMUOTOC HUEIDVETOL O VYNAOTEPEG GLUYKEVIPAOOELS OTOV 0pd AOGY® TNG TEPLOPICUEVNG
KovOTNTOG TOL NTaTog v oynuatilel T060 GoAKLAOVPIKO 0EL OGO KOl (POLVOAIKO
YAVKOVPOVido. O xpovog NUILONG TOL GOAKVAIKOD TOIKIAAEL avdAoyo pe tn ddcn. Metd amd
to&kég 06celg (10-20 ypoppdpia (g)), o xpovog nulmng oto mAdopa pmopet va avéndel oe
mepLocotepes and 20 mpec.

Amofoin

To caiucviikd o0& kot ot petaforitec tov amekkpivoviol uécwm twv veppav. H veppikn
oméKKplon apeTdfintov eappdkov eEaptdtor and o pH tov odpwv. Kabog to pH tov
oVpwV avEAveTol amd T0 5 610 8, pEYaADTEPO KAAGHO TNG YopnYoOLEVC 000N G amoPdAdeTal
®¢ eLevBepo caAKLAIKO 0ED Kot 1) VEQPIKT KABupon Tov ehevBepon GUAMKVAIKOD avEAvETOL
amd < 5 1o1g exatd og > 80 to1g ek0td. Metd amd Bepamevtikég dooelg, mepinov 10 To1g ekaTod
oamekKpiveTol oTo 00pa WG GOMKVAIKO 080, 75 To1g eKatd W solMKvAovptkd o&D kot 10 Toig
EKOTO MG QAIVOMKG YAvKovpovidln KOl 5 TOlg €KOTO G OKLAOYALKOLPOVISID TOL
cOAKLALKOD 0EE0C.

HapaxeTapoin

Amoppoonon
H mopoketapdin oamoppo@dtor Gueso omd TO YOOTPEVIEPIKO COAVO HE TN HEYIOTN
OLYKEVTP®GT GTO TAAGHO Vo ekONAdvetal Tepimov 30 Aentd He 2 dpeg LETA TNV ANY).

Kotavopn
H &éopevon pe 11g mpoteiveg Tov mAdouatog ival apeintén otig cvvielg BepamenTikég
CGLYKEVTPMGELS OAAG oEAVETOL e TNV ADENOT T®V GUYKEVIPOOEMV.

MetafoMopog

MertofoAriletor 610 NTOP KO OMEKKPIVETOL GTO OVPA KUPIOG MG YALKOVPOVISO kol Oeukég
EVADOELC.

‘Evag devtepedmv vdpo&uMmuévog HeTafoAitng mov mapdyetal cuvHOmMG 68 TOAD LIKPEG
TOGOTNTEG 0 0EEOACEG UIKTNG AEITOVPYIOG GTO AP Kol O 07010¢ GVVIHBME amoToIvadveTaL



pe oolevén pe mmatikn yAovtabeldvn pmopel va cvcompevtel peTd amd vaeEPSOcOAOYia
TOPOKETAUOANG KO VO, TPOKOAEGEL NITOTIKY PAGPN.

AmofoAn
Arydtepo amd 5% amekkpiveton oG apetdfAntn tapaketapdin. O ypoévog nulong amoBoing
TmowciAAel oo mepimov 1 émg 4 dpeg.

Kaggivn

Amoppoéonon

H xoeeivn amoppo@dton IANp®S Kot ToEmG LETA TV 0O GTOUOTOC YOPNYNOT LE TN HEYIOTN
GLYKEVTIPMOT] VO, EKONADVETOL HETAED 5 kot 90 AemTdV HETA TN 000N Gg ATOUN G GUVONKES
vnoteiog. Agv VTAPYOLY GTOLYEIN TPO-GUGTNUATIKOD UETABOAGLOD.

Kotavopn
H xopeivn katavépetal oe 6Aa o vYpA Tov cdOpoTog. H péon mpodcdeon g kapeivng o€
TPOTEIVEG TOV TAAGHOTOS etvat 35%.

MetafoMopodg

H xapeivn petaforiletor oxedov mAnpwg pécwm o&eidmaong, amopebviioons Kol aKkeTuAM®oNg
Kol oamekkpivetar oto ovpa. Ot xvpror petaforiteg eivar m  1-peBvro&avBivn, 7-
pebvrolavlivn, 1,7-0iuebvrolavOivny (mapaloavOivry). Ov  devtepevovieg  petaforiteg
mephapupdvoov 10 1-peBoiovpikd 0&L Kow TNV S5-0KETLAOUIVO-6  POPHVLACULVO-3-
pebviovpaxiin (AMFU).

Amofoin

H amofoAn yivetor oyeddv €€ 0AoKANPOL HECH TOL NTOUTIKOD UETAPOAIGHOD GTOVG EVIAIKEG.
2T00G eVMKEG, epeavileTan onUavTIK) oTokn petofAntdétnto oto pvbud amofoineg. H
péon nuion amofoing amod to TAdopa eivar 4,9 odpeg pe gvpog 1,9-12,2 wpav.

Yvvovaocpuog

270V GLVILOGUO TOV TPV SPACTIKOY GUOTOUTIKMV, 1) TOcOTNTA TG KAbe ovoiag etvar pukpr.
Yvvenmg de ovuPaivel Kopeoudg TV OOOIKOCIOV OTEKKPIONG LE TOVG EmaKOA0LOOLG
KvdOvoLg TG anénong g nulong kot g toéikdtnrag.

Ta appoxokvnTikd dedopéva yio Tov oTafepd GLVIVAGHO TOV OKETVAOGUATKVAIKOV 0&£0G,
TNG TOPOKETAUOANG Kol TN KAPEIVNG €IVl GE GUUPOVIO, LE TO PAPUOKOKIVITIKG, TPOPIA OV
éyovv kabiepwbel eite yio kabepio amd TIg eMPUEPOVG OVGIES €1TE Y10 TO GUVOLACUO KAOE
OVOAYNTIKOD LE TNV KAPEV.

Agv gival yvoot Kapio extkivouvn aAnienidpaocr peTold TOV aKETLAOGUAIKVALKOD 0&£og,
NG MOPUKETAUOANG KO TNG KAPEIVNS, 0VTE KATO10g avénévog Kivouvog yio aAANAemdpacelg
UE GAAL QOPUOKEVLTIKA TPOIOVTO HECH TNG GLVOLAGUEVTS ¥pTiong Tovs. Ta gvprjpota 6GovV
aQopd TN QUPUOKOKIVNTIK TOv Panmigran ftov Om®G oavouévoviav, kol Ogv  €yel
napotnpnOet kapio aAAnienidpaon peta&d TV 3 SpacTIKOV OVCIOV.

5.3 Mpoxkivikd dgoopéva Y10 TNV A6QAAEL.

AKETVALOGAMKVMKO 0ED

[poxiwvikég peréteg oe (Do pe xpnom OKETVAOGOAIKVAIKOD 0&€og dev £de&av To&kdTNnT
OTO OpYOVa EKTOG EMOPACEMV GT| YOOTPEVTEPIKT PAEVVOYOVO Kol G€ VYNAES OOGELS, VEPPIKN

BA&PN. To aketvdoocaiikviikd o0& dev eivor petaria&loyovo 1 kopkivoyovo. Exet Bpebetl o1t
TO GOAIKVAIKO, 6€ TOEIKEG OOGELS, UNTPIKNG TPOEAELGNC, £XEL TEPUTOYOVEC EMOPACELS GE



dtapopa €10M Cowv (T, KopdOlaKES KOl OKEAETIKEG OVCLOPPIES, EAUTTOUOTO LEGTC YPOLUUNG).
YmApEav avopopE Yo dluTopayn OtV EUEVTELCT), EUPPLOTOEIKEG EMTTOGELS, KAODS Kot
dloTapayn OTNV IKOVOTNTA EKUAONCNC TOV amoyOVeVY, HETA amd TPOYEVVNTIKY £keon.

HopoxkeTapoin

[poxkAvikd dedouéva 0V amoKOADTTOVY 1310iTEPO Kivouvo Yo Tov dvBpmmo o€ BepamenTikd
avtioTtoryeg 60celg pe Paom Tic VUPATIKEG LEAETEC PUPUAKOAOYIKNG OOPAUAELNG, TOEIKOTNTOG
EMOVAALOUPOAVOLEVOV dOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOG KOl KOPKIVOYEVEST|G.

YopPatikéc HEAETEG OV YPNOLUOTOOVV T €M TOV TOPOVTOG GTOOEKTA TPOTLTO Yl TNV
a&loldynon g To&KdTTOG OTNV avaTapay®myN Kot TV avarntuén dev sivol olaféotec.

H vrepdocoloyia pmopet va 0dnynoet oe cofopn NrototoSikdTnTa.
Kaggivn

H xagpeivn anodeiydnke 011 otepeiton petaAradloydvov Kot oykoyovou Kivdlvov. Xe HeAETES
oe (o o€ Spopetikd &idn (emipwg, oG, KOVIKAOG), TOAD VYNAEG 00GELS KAPEIVNG
CULCYETIOTNKAY LE OVENCT TV YEVETIKMY OVOHUOADV.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekddymv

[Mvupnvoag dtokiov:
® Y 3po&umpomvAoKuTTapiv JOUNATG VITOKATACTOCNG
o  Mikpokpvotorkn kuttopivn (E460)
o Yteapikd o0&

Enucéioyn:

YrpopeAroln (E464)
Awo&eidro tov titaviov (E171)
[Tpomvievoylvkoin

Bevloikd o&v (E210)

Kepi xapvaoouna (E903)

6.2 AcvpfatoTnTeg

Ag gpapuoleta.

6.3 Avdpkera Comg

3 xpoViaL

6.4 Iowitepeg TPpoPUAGEELS KaTh TV @VAAEN TOV TPOTOVTOG
Mn puAdooete og Oegppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 D61 KO GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTN

Agvkég adlapaveic N dapaveic kuywéleg (avekTikd 6To TOdLA) TOL ATOTEAOVVTOL AITO
PVC/PCTFE/PVC pe vrootpién amd Aakapiopéva guiia alovpviov (laminate).



Agvkég adlapaveic 1 dwpaveic koyéleg mov omotehovvtar and PVC/PCTFE/PVC e
vrooTNPIEN amd Aakopiopéva POAAL clovpviov (non-laminate).

Agvkéc adlapaveic 1 dwopaveic koyéleg mov omotehovvtar and PVC/PCTFE/PVC e
avOeKTIK] oTo 7O VIOCTNPIEN OVO  EMOTPOGE®Y, (@OAAOL aAovuwviov kot PET

(polyethylene terephthalate).

Meyébn cvokevaciag: 10, 16, 20, 30 kot 32 emkalvoppéva, pe Aertd VUEVIO dtokia.
Mmropei va. unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol GUCKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPUAAEELS ambppLYNG

Kd&be aypnoponointo @oappokevtikd mpoiov 1 vmoieypo Oo mpémel vo omoppimteTon
GUUPMOVO, JLE TIG KATH TOTOVE 10YDOVGEC OYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

HALEON EAAAX MONOITPOZQITH ANQNYMH ETAIPEIA, pe A.T. HALEON EAAAX
Aewedpoc Knowsiog 11, 151 23 Moapovor Attikig, EALGda,

TnA.: +30 210 2217200

8. APIOMOZX (APIOGMOI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EAhada: 49671/2-9-2015
Kvbmpog: M.L.: 023953

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
EAhada

Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 22 Askepppiov 2010

Huepounvia televtaiog avavémong: 2 Zentepppiov 2015

Kvnpog

Huepounvia mpartg £ykpiong: 21 dePpovapiov 2024

Huepounvia televtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

EAMGSa: 20/01/2025
Kvmpog: 25/02/2025



MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Advance 500 mg emkoAvppéva pe Aentd vUEVIO dioKio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkarivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S00 Mg mopakeTapoAng.

Mo Tov TAfpn Katdrhoyo TV ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwaioppévo pe Aemtod vpévio 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

270 OO0 KoL 6TOVS EVITAMKES, 1] 0060A0Yid TPénel va kaBopileton 0 To copatiko Bapos Tov a60gvovc.
I'a vo amopedyeton o kivduvog vepdocoloyiag, eAEYETE OTL TO. GUYXOPTYOULEVO. QUPUOKEVTIKG TPOIOVTOL
(coumep o pPOVOLEVOY TV  GUVTAYOYPOPOVUEVAOV KOl U1 GUVIOYOYPOQOVUEVMV) OV  TEPIEYOLV
TopokeTopOAn (PA. 4.4 E1ducég mpoedomomaoelg kot mpo@LAGLELS 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 grjffoug dve Tov 14 etdv, to diokio Panadol Advance npénet va, yopryobvion og d0GEIG
v 10-15 mg/kg kabe 4 £mg 6 dpeg g Luo péytotn cuvolikn nuepnoto doom v 75 mg/kg/muépa. H péyom

NuUePN Gl SOGT Ogv TIPEMEL VoL vITEPPOveL ToL 4 YPOUAPIO.

IMivaxog 1: Aocoloyia drokimv Panadol Advance yia evijlikes ue 6opatiko Bapog ico 1| peyavtepo tov

50 kg kon epnifovg nlakiog ave Tov 14 eTav.

Panadol Advance ELayioto
Emxoioppéve pe MéyweTog Avdotyno
Aemt6 vpévio |Adon AprOpog petadd  tov|Méyot
owokia 500 mg HopokeTapoing |Awokiov avd|ddcemv Hpepijowa Adon
(mg) Adon (Opeg) (dwokia)
500 mg 2 4 £0c 6 dpeg

(4.000 mg)

Ta katd Tpocéyyion NAKlakd e0pn og oYM UE TO COUATIKO Bapog divovtar yio kKabodnynon povo.

Na ypnoyomoteite Tig nhikieg BAcEL TV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.




Mn ypnowlonoteite avtd ta dtokio oe eviAikeg | maudud kéto Tov 50 Kg. Avtd Ba £xel og anotédeopo
NV TPOCANYN HeYOAVTEPNG 000N amd TN CLVICT®WEVN 0001 (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

Kafapon Kpeatvivng  Arvdotnpa peta&d tov 066emv

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

BA. emiong mapdypapo 5.2 Gapuakokvntikég 1010ttee, E1otkol minbuouoi, Neppikr dvcieitovpyia.
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/mpépa) 6T akOAOVBES TEPITTMOGELS:

- evmAikev mov Quyilovv Ayotepo omo 50 kg

- XPOVIOG M| OVTIPPOTIOVLEVNG EVEPYOD NTATOTAOELNG, 10104TEPO, GE EKEIVOVG [IE N0 EMG PETPLAL

NTOTOKLTTOPIKY] OVETAPKELL

- ouvvopopov Gilbert (otkoyevig vepyoiepudpvarpior)

- %pOVIOVL OAKOOMGHOD

- xpoviag TANUpeA0VS Bpéymg (YoapnAd amofépata Nratikng YAoutadeiovng)

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

Haxuiopévor
Yuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYR TG SOGOA0YING G€ NAIKI®UEVOVE aoheveic.

Houdratpixog winBvouog
Agv cuvioTdTol o€ Tadld KOTm TOV 14 gTov.

Tpomog yoprynong

Amo tov 6TOHTOGC.

Na pnv vrepfaivetor n covieTdpevn d60M.

[Ipémel va ypnoonoleitol n EAdyiotn 6061 KOl Y10 TO KPOTEPO XPOVIKO SLAGTN LA TOV OTOLTEITOL Yo
TNV avaKOOPIoT) TOV GCUUTTOUATOV.

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

4.3 Avtevoeileig

- Ymepgvaonoio otV TOPOKETAUOATN 1| O KOTOW0 amd To. EKO0YO OV OVOUQEPOVTIOL GTNV
mopaypopo 6.1

- ZoPopn NTOTOKLTTUPIKT OVETAPKELN 1| U1 OVTIPPOTOVUEVT EVEPYOC NTtaTomdOela

- XoPoapn veppiKn aveTApPKELL



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 TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTopEl VoL OTOLTIGEL LETAROGYEVGT TATOG 1) VL 00N YN GEL 6To Bdvaro.
H mopaxetopdAn Tpénel va yopnyeital e TPOCOYN O TEPIMTOCELS:

- Hratoxvttapikig avendpkelog, ovumepiiappavouévon tov cuvdpduov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvoupio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoloyia kot Tpdmog yopnynong kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEG, Edkol mAnbucpoi, Hratikn dvciettovpyio

- XoPapng veppikng averdpkelag (kdOapomn kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypapo 4.2
Aocoloyia Kot Tpdmog yoprynong ko 5.2 Gappakokivntikés 1010treg, Eidikol nAnbucpoi,
Nepptkn dvcettovpyio

- Avemdpkelog g apudpoyovaong g 6-ewcpopikng YALkOINg (G6PD) (evdéyetat va odnynoet
G€ QUUOALTIKT avoupLior).

- Xpoviov oAKOOAG OV, VITEPPOAIKNG KATAVAA®ONG AAKOOA (3 N TEPIoTOTEPA AKOOAOVY O TOTA
KéBe nuépar)

- Avopetiog, BooMpiog i kaye&iag, ypoviag TAnuuerlong Opéyng, onyatpiog (yapnAd aroféuata
NnATIKNG yAovtafeldvng)

- Apuddtmong, vTooyKauiog

- Xg yuvaikeg Katd T SIPKELN TNG EYKVUOGVVTG Kol TG YaAovyiag (PA. mapdypapo 4.6)

- llpénet va mapoakorovBeitor n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUITOGELS LOKPOYPOVILG YPIONG 1| O
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADYV SOCGEMY TOV PAPUAKOV.

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

e aoBeveic mov Ppiockovial og KoTdoTaon e£AvTAnonG TV aroBepdtov yAoutabeidvng n xpron g
TOPOKETAUOANG Uropel va avénoet Tov Kivouvo petafoikng o&éwong.

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

ZuvioTdton Tpocoyn 0TV 1 PAOLVKAOEAKIAAIVY yopnYEiTAL TAVTOYPOVE UE TAPAUKETAUOAT, AGY® TOV
avENpéEVoL Kivduvou petafoltkng o&émang pe avénuévo ydopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAo kivouvo yio HAGMA givar kopiog ekeivol pe cofapn veppikn duGAertovpyic, oNyYn 1 KoKy
STpoon, €WKOTEPO GV EYovv ypnoyomonbel ot VYNAOTEPEG NUEPNOLES OOCELS TOPAKETAUOANG.
Metd ) cuyxopyNon PAOVKAOEXKIAAIVIC Kot TapaKETAUOANG, GUVIGTATOL GTEVT TTOPAKOAOVONGT Yia
tov evtomiopd ofeofacikdv datapoydv, cvykekpipévo g HAGMA, cvumepiiapfavopévng g
e&étaong yuo 5-o&ompoAivn ot 0vpa.

4.5 AMMAETOPACELS NE GALN QUPUUIKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES HOPPEG alinieniopaocng
H colucorapion evdéyetar vo mapateivel Tov ypovo nuiong (t/2) g arofoing g mapaketopuding. H

YOAECTUPOUIVY] UEIDOVEL TNV OTOPPOPNON NG TAPOKETAUOANG, E€VO T UETOKAOTPOUION Kot 1)
doumep1dovn av&dvouv o puiud aTOPPOPNONG TNG TUPUKETAUUOANG.



IIpémel va epiotdton 1 TPOGOYN KATA TNV TAVTOYPOVN ANYT QUPUAK®V oL gival emaymyels tov
nratikov eviopmv (m.y. eoawvoPapPrtdAn, oovialion, kopPapalenivn, prpaumivny kKAw) 1 uropel va
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wvieppepovec) Kabmg avédvetar o kivouvog Nrotikng PAAPNC.

e acbeveic mov maipvovv PopPrrovpicd, TPIKUKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpel va
eUQaVIoTEl dtaTopoyn LETAROAMGLOD TNG TOPAKETAUOANG LETA TN ANYN HeYdA®Y d0cemVY Kot vo ovén el
0 1pOvog NUEONG TG 6T0 TAAGUA.

H mpoPevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv SIMAGGLo Pei®on oty KABapon TG TOPOUKETOUOANS
avaotéAlovtag T cVLEVEN TG Le To YAVKoVpoviko o&Y. [lpénet va eEetaletat 1o evogyoOpevo pelmong
g 0OGNG TNG MAPOUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YopNYNoN TOPUKETAUOANC e KOLUAPIVEG, cupmepAapPavouévng e Papepapivng, Lropel va
00N YNGEL OE HKPEG TPOTOTOWGELS TV THMV NG AteBvoig Oparomompévng Xxéons (INR). Xe avtnv
MV TEPImTOON, TPEMEL Vo Olevepyeitor avénuévn mapokolovnon Tov TWwodv e Atebvoig
Oparomompévng Zyxéong (INR) katd v mepiodo e tavtdypovng xpnong Kabwg kot yio pio BSoudda
petd tn drakomn| g Bepaneiog pe TopaKETOUOAN.

H napoxetapoin peudvel m Prodobecipdmra g Aapotpryivig xopis Opmg va givol cagng 1 KAMvik)
onuocio ™c.

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

H tavtoypovn yopnynon @awvutoivng pumopel v odnynoel ot Peimon NG AmOTELEGUATIKOTNTOS TG
TOPUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QOVVTOTVN TTPETEL VO AOPEHYOVY DYNAEG KON XPpOVIES dOGELS TapuKETAUOANG. Ot aicbeveig mpémet va
mapoKolovBovvral yio evoeiEelg NmaTtoToKOTNTOG.

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
petaforopd TpdTNG 61600V 1 TNV amoPOAN.

Epyoomploxég e€etdoeis: H mapaxetapdin pnopet vo dOGEL WeLT OmOTEAEGLOTO 0VPLKOD 0EE0G GTO
aipo pe ™ péBodo Tov PMSPopoforppapikod 0&Eog Kot TG YAukong pe tn pébodo oeddong-
vepoelddiong.

dlovikhoakiAAivn:  Xvviotdtor Tpocoy OTAV 1 TWOPOKETOUOAT YOPNYEITAl TAVLTOYPOVA UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KoBMg 1M TawTOXpOoVN YOopNynorn &xel cvoyetwotel pe petoafolkn oféwomn pe
avénuévo yaopa avioviov (HAGMA), eidikdtepa og ac0eveig pe mopdyovieg kivobvou (PA. Tapdypago
4.4).

4.6 FCovipoétnTta, Kinoen kot yorovyia

Konon

On éykveg yovaikeg, 1dtaitepa Katd To TPmTO TPIUNVO, TPEMEL VL GUUPOVAEVOVTAL TO YILTPO TOVS TPOTOV
AdPovv TopaKeTAPOAN, ONMG ATOITEITAL LE TN (PTOT) OTOLOVINTOTE PUPHUAKOL KOTE TN SLAPKELL TNG
Konong.

‘Evag  peydhog apOpog odedouévov  amd eykbovg Ogv  LTOSEIKVOEL OVTE JLGHOPPIKY OVTE
euPpuikn/veoyvikn tooOTTO. ATO EMOMNUOAOYIKEG UEAETEG OYETIKGL PE TN VELPOOVATTLEN TV
ToOIOV ov €xovv ektebel 6€ TaPAKETOUOAN €VTOC NG UNTPOG OEV TPOKVTTOLV ASOUEIGPTHTA
dedopéva. Av 1 ¥pnomn TS TOPAKETAUOANG KPOel KAviKa amapaitntn, uropel va ypnoitorotnel katd
T S1dpKela TG Komongs. 261060, TPETEL VA YPNCUYLOTOLEITAL 1] IKPOTEPT| OTOTEAECULATIKY OOCT| Y10 TO
LIKPOTEPO SUVATO YPOVIKO JAGTNLO KOt [E TN MKPOTEPT] SLVATH GLYVOTNTA.

Oniacpdc

H mopaxetopodn omekkpivetor 610 PUNTPIKO YOAO OAAG Oyl 08 KAWIKA OTMUOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVIGTOUEVEC SOGEIC. ZOUPMVA UE TO O100ECTUN SEGOUEVE, TTOV EXOVV OTLLOGIEVTEL, 1) TAPAKETUUOAT OEV
avtevoeikvutal katd to Inhacuo.

4.7 Emopaceig 6ty IKavoTnTo 00171161G KOl YEIPLEUOD UNYOVIILATOV

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



4.8 AvemOounteg evépyereg

O1 avemBOunteg evépyeleg amd 1OTOPIKH OE00UEVO KAIVIKDV UEAETMOV €Vl OTAVIEG KOl A0 HIKPO
apBuod acbevav. Avtiotorya, ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avagepBel amd TV exTEV gUTEpia
LETE TNV KVKAOPOPia TOL POPUAKOV GTIG BEPATEVTIKEG SOGEIS — OTMG AVOPEPOVTUL GTNV EMLCTLAVOT] —
Kol Bempodvion oyetikég, mopatifevtol 6 LOpPON TIVOKO TOPOKAT® OVO OPYOVIKO cOGTNHO KOl
GLYVOTNTA.

H axdéiovdn cuvOnkn éxet ypnoworombet yio v 1a&vopnon Tov avemBopntov evePYEL®V: TOAD
ovyvéc (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), Oyt ouyvég (=1/1000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 éwg
<1/1000), woAd omavieg (<1/10.000), un yvoortrng cuyvotrag (n cuyvomta dev umopei va ektiundei pe
Baon to dwbécyio dedopéva).

H ovyvémra tov avemBountov evepysumv €yl extunfel Pacel tov avbdpuntov ovagopdv mov
eEMedncay amd ta dedopéva, LeTd TNV KuKAOPOpiaL.

Opyaviko cvoTnua Avem@ountn gvépysia XuyvotnTo
Alatapoyés Tov aipomoTikeV@poufonevia [ToAV omdvia
KOL TOV AEPPIKOV GLOTIHOTOS |AKOKKLOKLTTOPOLLLIOL [ToA0 omévia
Ovdetepomevia Mn yvooTig
IAgvkomevia Mn YvooTIS
AlaTapayéc Tov avocomonTikoVAvapurasio [ToAd omdvieg
GUGTILOTOS Y epevoioOnoio
Alatapayés Tov avamvevoTiKoVBpoyydonacuog mbavdg va epeoviotel ogllodd ondvia
CVCTNIATOS, TOV Odpaxa kayooHuatikovg acbeveic evaicOntovg oty
TOV nEG00®PaEKIOn acmpivn kot GAho MEZAD
Alatapayés Tov Nratog ko ToVHmaTk duciettovpyia [ToAV omdvia
KOANPOp@V Hrotum averndpkela Mn yvootig
Hrotikn vékpmon Mn yvootig
Hrotitda Mn yvootig
AyYEloKES dLaTaPayEg Yrotaon (o¢ countopa avaguiaiog) Mn YvoOGTIS
AL0TOPAYES TOV YUGTPEVTEPLKOVIALGPPOLL Mn yvootig
GUGTILOTOG Kotlaxo ahyog Mn YVt
Alatapayés tov doéppoatos kaKvidwon Mn YvoOGTIS
TOV VT0OGPLOV 16TOV Ep0Onua Mn yvootig
E&avOnua [ToAd omdvia
O&eia yevikevpuévn e€avOnuotiky Mn YVt
Dlvktaivoon
To&kr emdeppiky vekpoOALGON [ToAd omdvia
Zuvdpopo Stevens-Johnson [ToAV ondvia
IAyyelooionpa [ToAv omdvia
Kvnoudg Mn YvoOGTIS
[opoxivikég eEeTdoeg Hroticd éviopa avénpéva Mn yvootig
Aebvic Opaiomomuévn Xyxéon uetwpuévn  IMn yvootig
Aebvic Oparomomuévn Zyxéon avénuévn  IMn yvoGTig

Koatd ) gpdvio Aym 1 ™ AMym peydAmv 00GEMV avapEpPOVToL TN YOGTPUKH EVOYANLOTA, OULOAVTIKY
avaipio, okokKlokvttapoipio, pebopocpopvorpio, deppotikd eSoavOnuata, kvidworn, mTopetodg,
vroyAvkopio, Siéyepon tov Keviptkod vevpikod ovotiuotog (KNX) 1 vavniia, Bpoufomevikn
mopevpo. Iapotetapévn Aqun LYNAGV 00GEMV UTOpel Vo TPOKAAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVI®G
TOYKPEATITION.

€ OMAVIEG TEPUTTMGELS EYOVV avapepBel vavtia, Eapvikn andAeio Papovg, ammdAglo OpeEng Kt IkTEPOG.



H mopoaketapodn pmopel vo TpokoAécel coPopéc OEpUATIKEG OVTIOPACES TOL Umopel vo givol
Bavoatneopeg, o0mmg ofeia yevikevpévn €avinpuatiky eAivkraivoor, covdpopo Stevens-Johnson, kot
to&wkn emdepuikn vekpoivon. O acbevelg mpémer va evnuepdvovtol yio o onueio g cofopng
OEPUOTIKNG OVTIOPAOTG KOL 1) PO TOV (QOPUAKOV TPETEL VO SLOKOTTETOL GTNV TPATN EUPAVIO
depuaticol e&avOnpaTog 1 omolovdnToTe ALV onueiov vrepevatsOnciog.

Avo0opd mBavorloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoloyoduevemv avemBountoy evepyeidv HETE amd T Yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivan onuavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mopakoAiovBnom tng oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS. Znteitol amd TOLG emayyeAUOTiEG VLyelog va
avagépovv omolecdnmote mibavoloyovueves avemBounteg evépyeleg otov EBvikd Opyoavioud
Ddapudkov (Meooyeiov 284, GR-15562 XoAapydg, Abiva, Tni: + 30 21 32040337, Iotdtomog:
http://www.eof.qgr, http://www.Kitrinikarta.gr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mbhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTOPEL VO OITONTAGEL PETAUOGYEVGN NATOG N v odnynoel oto Bdvato. ‘Exel mapatnpnbei oéeia
TOYKPENTITION, GUVIOMG LE NTOTIKY GVGAELTOLPYIO Kol NTATOTOEIKOTNTO.

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €K00CI0G ANYNG UEYOANG TOGOTNTOG
TOPOUKETAUOANG 1) TAPOTETAUEVTG ANYNS VYNADVY d0GewV. Ot Guvéneleg umopei va givat ToAd coPapés.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAPUKETAUOANG 7,5 1] TEPIGGATEPO GE EVIAIKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg e Todid, mpokoalel KuTTOPOALTIKN NraTiTdw, TOVH Vo ETAYEL OAKN
KOl U1 ovaoTpEWLUN VEKPMOT], LE OTOTEAECLO NTOTOKVTTOPIKY OVETAPKELN, PeTABoAKN o&éwon Kol
gykeporomadeia mov umopel va 0dnynoet 6€ kKdpo Kot Odvato.

Ta ocvumtdpata g vrepdocoroyiag eppaviovtor evidg 24 wpodv kal eEghicoovior og PapvTnra.
[Meprrappdvovy vavrtia, gpétovg, veepdpwaic, ANBapyo, KOoKo dAyos. ATO TV EUTEPIO GYETIKA LE
TNV VREPOOGOAOYIO UE TOPOKETAUOAN, TO KAWIKG CULURTOUATO MTOTIKNG PAAPng pmopel va
eppavictoiv cuvnbwg 24 ¢wg 48 dpeg petd Tt ANym, evd eBAvouy 6To PEYIoTO NG PapVTNTAS TOLG
ot 4 €oc 6 muépeg petd T Aqyn. Mmopel vo €xgl ®G OMOTEAECUO TMTOTIKY OVETAPKELN LE
gykeporomadela, kopo Kot Odvato. Mropel emiong vo avoamtuyBovv oféwmomn, oidnua eykepaiov,
alpoppayio, vVwoyAvKatpio, VTOTAGT, AOTHMEN KOl VEPPIKT OVETPKELD.

Epyoomplokdg — avomTOGoETOL  LDAEPTPAVOAUVOCOIUIN,  VIEpYorepLOpvopicy,  YOAOKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTOoT TOv YPOvov TpobBpouPivng e pelwwpévo emimeda mov UTOPEl Vo
gupavictouv 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioTto dgiktn g eEEMENC
NG MTOTIKNG Agttovpyiog Kot Tpémel va mapakoiovBeitarl Taktikd. Hmotwég dokipacieg mpémet va
de&dyovton katd v Evapén g Oepameiog kot vo exavorappavovol ke 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPEC
TEPIMTMOGELG, Ol NTATIKEG TPOUVOUUIVAGEG EMIGTPEPOVY GTO PVGIOA0YIKA emineda o€ 1 €mg 2 eBdouddeg
LE TANPN ATOKOTAGTACT TG AEITOLPYiag Tov Nratog. Eviovtolg, oe mohld coPapég mepumtmoelc pnopet
va givot avoykoio 1 LETOUOGYEVOT HITOTOC,.

Mmopei va gpoavicdei oeio veppikn averdpkelo amd o&gio, GOANVOPLOKT VEKPOOT] aKOUN KOl YOPIC
mv omopén mroatikng PAaPng. Emiong upmopel va eppavicbovv PAGPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEOTITION.

Yrdpyer kivovvog dnintnpiaong, Wwitepa oe acbeveic ue Nroatiky vdc0, 6€ TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKOOMOUOV, o€ aobevelg pe ypovia mAnupel Bpéym kot o acBeveic mov Aapupdvovv emnaywyeic
ev@opwv. H vrepdocoroyia pmopel va givor Bovatneopa, 1810itepa 68 QLTEG TIC TEPITTAOCELS.

H to&uotto g mapakeTtondAng opeiletol oty mopoaymyn evog ek Tov petafoMtav g, ¢ N-
axetoA-p-Peviokivoviuiving (NAPQI), n omoia adpavomoteital pe ocbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPaiAietal oulevyYUEVT e HEPKATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVY. XTI MEPMTMOCEL; VIEPOOCOAOYING TO
amofépata e yrovtabelovng e€avtiodvtar ko 1 eAevBepn NAPQI evaveton pe 0e1000pVATKEC OUAdES
OTO NATOKVTTOPA, TA 07010 £TGL KATOGTPEPOVTOL.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

Ovoieg, 6mwg 1 akeTVAOKVOTEIVN Kol 1 pebewovivr, ot omoieg emavopbdvouy ta. amoBépata g
YAOVLTOOEIOVIG, YPNOLLOTOIOVVTIOL ®G ovTidoTa o1 OnAnmmpiacn omnd 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 6TO VOGOKOUEID, OKOUO KOl OV
amoLGLALOVV TO GCLUTTOUATA, SLOTL LILAPYEL O KivOLVOS KaBvoTEPNUEVIS NIATIKTS PAGPNS.

H yootpikn midon Otav ekteleital evidg 2 wpdv amd g ANYemS amopakpOvel and T0 GTOUOYO TA
vroieippato Tov Qopupakov. H yoprynon evepyod dvOpokoa eumodilel v amoppoenomn Tng
TOPOKETAUOANG amd 10 éviepo. H epapuoyn yevikov pétpov vrootnpiéng eivon amapaitnmm. H
YOopNyNon Tov avtiddTov apyilel apécms, epocov n Anedeica doomn eivar Tavo amd 125 mg/kg B.X. yua
TOVG eviAIKeG kot mave amd 200 mg/kg B.XE. yio to moudid ko covveyileton 1 Oyt avaioyo e To
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 Tipéc TV emmédMV TUPOKETAUOANG TAACUOTOS TOL 0cBgvolg Guykpivovior pe éva
TPOTLTOTOUIEVO VOUOYPOULE TOV EMTEOMV TPOG TO ¥pOvo amd g AMyens (BAérne XZynua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YPeLdieTon EGV Ta EMiMESD TOV OIGOEVOVG eVl TAV® OO TN YPUUUT KIVODVOU.
I'evikdg Bempeitor 6TL 1 epdanal Aqyn dveo tov 10 g mopaketapding propel vo TPoKOAESEL KAMVIKMG
£€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 towv 150 pg/k.ex. onpaivouv 41t n avémtuén nrotokuttaptknig PAGPng etvar
amiovn.

H aketviokvoteivn yoprnyeitat 0o Tov 6ToOpToc 1 EvOoPAeRimg. ITapd To 6TL Elval TO OTOTEAEGLOTIKY
otav 1 yopnynon g apyilet evtdg 8 wpadv amd g ANWEMS, TPETEL VOL YOPTYEITAL KOt OV akOuUN £XOVV
mapéNBel 24 dpeg amo T Aym.

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 kot petd 100 mg/kg BX og 1000 k.ek. YAvkolng 5% vy t1g endpeves 16 dpeg.

ZuvVoAKag xpovog yopnynong 20 apeg. Edv eppavicbel avapuloktikny avtidpaon avtipetoniletal pe
AVTUCTOUIVIKA KO ] XOPNYNOT TNG OKETLAOKVGTEIVIG Umopel va cuveylobel pe yauniotepo puoud.
A6 Tov oTOpaTOg YopNyovvTar apyik®de 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 TG LEWDVETAL. XOPNYoUVTOL ard TOL oTONATOC 2,5 g kdfe 4 dpeg kot Yo 4 Popég.
Edv 10 ev 10 petad perpnBévia emimedo tng mopoketapding eivar kdto amd to 6plo KvduVoL
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyio ¢ aywyng pe avtidoto sivor EVOEIEN Yo LETAUOCKEVGT] NTTOTOC,
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Qpeg peta v Myn
Zympo 1.
Kotd RUMACK-MATTHEW voudypappo Tpocdlopiopuod Tov Kvdivov TNIOTOKVTTOPIKNG
BAGPNC cOpemva pe TIC GLYKEVIPAGELS TNG TUPUKETAUOANG oto mAdoua. Ioyver pévo ywa
gQamal Myn tapaxeTapoins. ['a to dropo vynAov Kvdvvov, o Kivovvog apyilelt noN and v
CUVEXT VPO,

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @ oppoKOIVVUPIKEG LOLOTITES

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

H mopoketapoln omotedel tov kOplo gvepyd petafolritn g qoivaketiviig oAAd otepeitol Tov
aveml@OuNTOV evepyeldv TG ‘Exel avadynTikéc Kol ovTUTUPETIKES 1OO0TNTEC 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 GLGTIHUOTOS OO AT TG mePLpEpelns. H avtimupetikn g dpdon
opeidetar oe Aueorm emidpacn ota vwoboloukd OeppopvOucTikd kévipo. O UnYoviepog g
avaAynTiknig dpdong g dev elval YvOoTOG Kol UTOPEl va oXETICETOL e KEVIPIKEG KOl TEPLPEPIKES
dpdoelc.

Epdma& 1 emavorapfovouevn 6060A0Yio dev EMOPH GTO KAPIAYYELRKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GOGTN L.
Xe avtifeon He T0 AKETVAOGUALKVALKO 08D, 1| TAPOKETAUOAT dev emnpedlel To xpovo mpobpopPivg, dev
£YEL OVTIOLUOTETAALAKT] OPAGCT] KOl 0V TPOKOAEL EEEAKMOELS GTOV YAGTPEVTEPIKO CMAN VAL

H omovcio avaoTtoAng g TEPLPEPIKNG TPOCTUYAUVIIVIIG TPOCIIOEL CTUOVTIKEG QUPUOKOAOYIKES
W0TNTEG OT®MG 1 STNPNON TOV TPOCSTAYAUVOIVOV TOL TPOCTUTEVOVV TO ECMTEPIKO TOL
YOOTPEVTEPIKOL cwAnva. Emopévmg, m mopaxetopodn eivor diaitepa katdAAnAn vy acOeveilg pe
16TOPIKO VOGOL N Yol acbeveic Tov AauPAvouy TaVTOXPOVO QUPUOKEVTIKT Gy®Y] GTNV OmOoiol 1
OVOLGTOAT TG TEPLPEPIKNG TPOSTAYAUVOivIG O Ba Tav emBount (0TmG, Yo Topadetypa, acheveic pe
1GTOPIKO OLUOPPAYING GTO YOOTPEVTEPIKO 1) NAKIOUEVOL).

H avtipieypovordng dpdon g eivar akdun vd épevva.

5.2 @ oppOKOKIVITIKEG 1O10TITES



Amoppoonon
H amoppdenon g mapoakeTtaptdoAng 6tav xoprnyeitor amd 1o otopa ivar Toeia Kot mAnpng. Ot puéyioteg
GUYKEVTIPMGELS 6TO TAAGHO emtTuyydvovTol o 10-60 Aemtd petd tnv amd TOL GTOUATOG TPOGANYT).

Kozavoun

H mopaketapodn kotaviéuetot ToxEmg 6e OAOVG TOVG 10TOVG. LTOVG EVIAIKES, O OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPOKETAUOANG eivar Tepimov 1 g 2 L/Kg kot ota modid kvpaivetar and 0,7 éog 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVTIPMGELS OTO OlipleL, 6TO TAAGUA Kot 6TOV GlgAo elvar cuykpioipes. Ot cuvnBiopéves avorynTikég
OVYKEVIPMOGELS 6T0 TAdopo eivor 5-20 ug/mL. "Eyxel Bpebel 6Tt vmdpyel kakn cvyyévela ueto&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG OTO TAGGLO Kl GTO OVOAYNTIKO amotédecud e, H obvdeon g e Tig mpmteiveg
oV TAdopaTog kupaiveron peta&d 20% kot 50% oe ToEEG CUYKEVTPDOGELS.

Awmepva ToV TAOKOVVTO, KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQ.

H obvdeon pe 1ig Tpmteiveg TAdouatog eivat pucpn.

Biopetooynpatiopdc

H mapoaxetapoin petaforiletor kuping oto map. [epimov 4% petaforileTor HECHO TOV KLTOXPOUATOV
Tov Nmartog P-450 kot o&gddveral og éva ToEIKO HeTaoAlTn 0 0moiog AMTOTOEIVAOVETAL [LE EKAEKTIKT
ouvdeon pe TNV Mratikn yhovtabeldvn kot amoPfdAAeTonl oTAL OVPO. GUVOESEUEVO e KLGTEIVY Kot
UEPKATTOVPIKO 0ED.

O1 dV0 o oNUOVTIKEG 0001 petafoAicuod givar 1 oOlevén Yoo Tov GYNUATICHO YAVKOVPOVISI®V Kol
BeuKkdV evoe®V, LE TN LOPPT TOV OTOimV omoBAALETAL GTA OVPOL.

Av10G 0 6e0VTEPOG TPOTOG KOPEVVLTOL TOXEMG OV XOPNYOOVTOUL LEYAADTEPEG OOGELS OTO TIG OEPATEVTIKEG.
EXdyiom mocdtnta petaforiletarl péow v moAATANG-AetToVpYinG 0&EI00CMV TOV HIATOG KOl TV
VEQPP®OV TTPog ToV VOpovAwpévo petaforitn N-akeTvl-p-PBeviokivovipivi (NAPQI) mov etvon to&1kdg
Y to. KOTTOPO OAAG, VIO TIC CLVICTOUEVES dOCElS, adpavomolgiton amd T yhovtabeldovn kot
amofaAretal GuLELYUEVOC LLE LEPKATTOTOVPIVI KOl KUGTEIVT.

H péon tyum tov ypdvov nuilmng katd v anékkpion eivor 1-4 dpeg.

Amofoln

Ot petoforiteg ¢ mTOPOKETAUOANG amoPdAlovTal Kupimg pe To ovpa. XTovg eVAAIKeS, T0 90% Tng
npooinebeicag d6ong anoPdAreTor oe 24 MPEG HECH TOV VEQPOV KLPIMG ®G YAvKovpovidwa (Katd
mpocéyyion 60%) ko og Betikd mopdywyo cvlevéng (katd mpocéyyion 30%). Arydtepo amd 5%
amoaAAeTal aueTAPANTO.

O ypdvog numeptodov Lmnc e amoPoing elvon mepinov 2 dpec.

E1dwcoi tAnBucopoi

Neopr| avemdprelo

Y mepintmon kadBapong kpeativivng <10 mL/min, | amwofoAr] Tng TOpaKETOUOANG KAl TV HETAROAITOV
g emPpaddveTaL.

"o to yAvkovpovidto kot ta Oetikd Topdymyon c0levéng, o puOuog amoPorng eivar fpadvtepog o€ dToua
ue coPapn veppikn dvciettovpyio oe oOyKpion e vy dropa. To eldyioto ddotnuo peta&d kabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysiton TapakeToUOAn 6€ AVTOVS TOLG acbevels.

Hrotwr) avendpreio
SOoupova pe to vedtepa, oedouéva dev aiveton va, emnpedlel 10laitepo 0 petafoiloud g

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

Opilopéveg KAMVIKEC OoKIES €xouv  KoTodeiEel €vo, UETPIMG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMOUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia Nratikn SLGAEITOVPYin, CUUTEPIAAUPBOVOUEV®Y TNG OAKOOAIKTG
Kippwong, Ommg eaivetol ond TIC dLENUEVEG GUYKEVIPAOOCELS TOPUKETAUOANG OTO TAAGLO KOl TOV
pueyontepo ypdvo nuicetog Cong e amoBoine. Ztig avapopés avtéc, 0 avénuévog xpovog Numng e
TOPOKETAUOANG OTO TAGCUO GUCYETIOTNKE HE TN  UEIOUEVI] 1KOVOTNTO UETAPOMSHOD NG
TOPOKETALOANG oTo Nmap. Katd cuvéneila, 1| TopaketapldAn TpEMeEL va ¥PNGILOTTOLEITAL [LE TPOGOYT O



acOeveic pe nmatikn SLGAEITOLPYIO KOl VTEVOETKVTOL OTOV VTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOG,
wWwitepa aAkooAkn nratitida, eEontiag g enaywyng tov CYP 2E1, n onoio 0odnyel o avénpévo
oYNUATIGUO TOV NTATOTOEWKOD HETAPOAITN TNG TAPOKETAUOANG.

Hiwwopéva dtopa

H ogappoxokvntiky, n duvatdtta chvoeong Kot 0 HeTABOAMOUOS TG TOPUKETAUOANG peTafdAlovTol
glappd 1 Kot kaBoAov 6e NAKiopéva dtopa. Aev amatteitor Guvidmg Tpocappoyn g 606ng Yo avTov
oV TANBLGLO.

Neoyvéd, Bpéon kon mondid

Ol popUOKOKIVITIKES TOPAUETPOL TG TAPAKETAUOANG TTOV TTapatnpnOnKav oe Bpéen kot moudid eivor
TOPONOLES LLE EKEIVEG TOV TTaPATNPNONKAY 08 EVIMKEG, EKTOC ammd TNV Numepiodo (NG TAAGUATOS, TOV
glvar Ayo Bpoydtepn (mepimov 2 dpeg) amd ekeivn TV evniikwv. Xt veoyvd, n numepiodog {ong eivar
peyodvtepn amo ekeivn tov Bpeedv (tepimov 3,5 dPEG).

Neoyvd, Bpéon xon madid nikiog £mg 10 et@v amekkpivouv onUavTiKA Atydtepa YAvKOvpovidla Kot
nep1ocoTEPA cLLEVYUEVH Beukd oE oo e TOLG EVAIKEC. H cuvoAikn amékkpion TG TapaKETOUOANG
Kol TV petafoltdv g ivor 1 o yio Odeg Tic nAkieg.

Ta diokia TopokeTauding Panadol Advance nepiéyovy éva cOGTNUA 00GABP®MGNG TO 0TTO10 EMTAYVVEL
1 610AVTOTOINGT| TOL S1GKIOV GE GUYKPIOT LE TO, KOWVA SIOKI0 TOPAKETOUOANG GUECT|G TOOEGLEVCTC.
ZmwvOnpoypapikd otoyeic otov avBpomo amodewvoovv 0Tl ta dokio mapaketopdAng Panadol
Advance yevikd apyilovv va amocadpdvovial 6To 6Topdyl vTog 5 Aemtd@v petd ™ yoprynon. Zroyeia
QOPUOKOKIVITIKNG OTOV AVOP®TO amrodetkviouy OTL 1) TUPUKETAUUOAN UTOPEL YEVIK( VO, EVTOTIGTEL GTO
mAdopa eviog 10 Aentdv.

Yroyelo.  QOPUOKOKIVNTIKAG O©TOV  GvOp®mO OmOdEKVOOUY OTL 1 TPAOIUN OTOPPOPNoN  TNG
TOPAKETAUOANG (KAGoa dOoNG Thved omtd ta TpdTo 60 Aemtd) eivan 32% peyaidtepn and ta diokia
napaketapoAng Panadol Advance oe olOykpion pe To KOwd O10Kio TOPOKETOUOANG GUEONG
anodéopevong (p<0,0001). Emtiong vadpyet pikpoTepn HETOPANTOTHTO TNG TPOUNG OTTOPPOPNOTG TG
TOPOKETAUOANG OO GTOHO o8 Gropo aAAG Kot oto 60 10 dropo (p<0,0001) amd to. Srokio
napoaketapoing Panadol Advance oe olOykpion pe To KOWE O10Ki0L TOPOKETOUOANG GUECTG
OTOOEGLELONG.

Zrotyeio. UPUAKOKIVITIKAG oTov GvOpomo amodsikviovy 0tt ue to Panadol Advance emttuyydvetan
TOOTEPO 1] UEYIOTN GLYKEVTPWOT 6T0 TAGoua (4-7 pg/ml) katd 25% tovddyiotov, 68 GOYKPIoN UE TO.
KOWA J10KI0 TOPOKETAUOANG AUECTIC OTOOEGEVONG GE KATAOTOOT) VI|OTEING KOl GE KOTAGTAON GIiTIoNg
(p<0.01).

To GUVOAIKO €0POGC TNG OTOPPOPNONG THG TOPAKETOUOANG and Ta doiokioe Panadol Advance eivou
16000VOUO UE EKEIVO 0d TO KOVE S10KI0 TUPUKETAUOANG GUEGTC OTOSEGEVONG,.

5.3 I poxivikd dgdopéva. Y10 TNV 0GQIAELN

"Exovv a&oroynBei o1 emdpdoelg tng mapoakeTapoAng otn dlatta apovpaimv Kot Ttoviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 étn. Agv vanpée €voelln Kkapkivoyovov OpAomg NG TOPUKETOUOANG O
APGEVIKODE apovpaiovg kabmg Kol 68 apceviKohg Kot ONAvKodg TovTikovs. Alpopodueveg eVOEiEelg
KapKivoyovov dpdong onueiddnkov o Onlukodc oapovpaiovg AdY® ovénpévng  emimTmong
LOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLULOG.

H ovykprtikn avookénnon e Pipiioypapiog yio ) yovotoflkn Kol KOPKVOyovo Opdom g
TOPOUKETAUOANG £0€1Ee OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIC TNG TOPAKETOUOANG eupovilovial uévo oe
d0c0A0YiEG GV TOL OCULVICTOUEVOL €0pPOVG, HE omoTéAeopa coPfapég Tolkég emOpAcELS,
ocopmepthapfavouévey g Evrovng To&kdTTag 0To HITEP Kot TO HVEAD TV 0GTMV. XTIG OEPUTEVTIKES
d0GELG TNG TAPAKETOUOANG OgV LIepPaiveTal To Op1o Yo TV TPOKANGN YovoToEikdtnrag. Ot ueAétec o
(o dev vmedeiEav SuvopIKd Kopkvoyéveong oe un mmatotofikd emimeda docoroyiag. ‘Exouvv
mapotnpndel oyKoyoves emOPACELS TNG TMOPAUKETOUOANG OE TOAOLOTEPEG WEAETEC, HLOVOV UETE amod
¥OPNYNO™ TOAD VYNAGV, KOTTAPOTOEIKMDY OOGEWMV.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yuo Tnv afloAdynon g To&koTNTaG GTNV OVATpUy®yn Kot TNV
AVATTLEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWV.
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6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

ITupnvag Tov diokiov: mpoledativomompévo apvro, avBpokikd acPEctio, olyvikd o0&, kpoomoPodvn,
moPdovn (K-25), oteatikd poyviolo, dGvudpo KoAroeldég 610E1010 Tov mupttiov, kekaBopuévo VOWP.

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

6.2 Acvpfoatotnreg

Koapia yvoot

6.3 Avdpkera Cong

36 pnveg

6.4 Iowitepeg TPOoPULAGEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

To @appakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amattel Waitepec cLVONKEg POAAENC.

6.5 @YoM KU1 GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyel avbektikég ota modid koyéleg amotelodueveg amd moivpivvloyrmpidio (PVC)
méryovg 250um ot omoieg KOAVTTOVTAL e GVAAO 6V0 GTPOCE®MY OO AAOLUIVIO TTdyovg 20um Kot and
tepePBoiikd morvarbvAiévio (PET) méyovg Sum.

6.6 Idwitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNGS KL AAAOG YELPLGNOS

Kdabe aypnopomointo eapuakevtiKo Tpoidv 1 VTOAEULO TPETEL VO, OTOPPITTETAL COUPOVA, UE TIG KOTA
TOMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG OLATAEELS,

1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Haleon EALGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, pe diaxprikd titho Haleon EAAGg,

Aeweopoc Knoolag 11,

151 23 Mapovor Attikng, EAAGOa

TnA.: 2102217200

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

29439/16/23-3-2017
9. HMEPOMHNIA TITPQTHY ET'KPIXHXZ/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 2 Noguppiov 2011

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 23 Maprtiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

29-07-2024
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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol 500 mg avafpalovta dickia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe avappalov diokio mepiéyer 500 Mg wopaKeTapOANS.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

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

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avappalov diokio

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoEiEelg

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

Aocoloyia.:

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

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

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

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

avafpalov diokio |(MgQ) Aéon




petaéd Tov
déccov!
(pzg)

500 mg 2 4 ¢mg 6 opeg |8 (4.000 mg)

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

Mn xpnoiponoteite ot ta d1oKio o€ EVAMKEG 1 Todld kato tov 50 Kg. Avtd Ba éxel wg amotéleopa
NV TPOGANYN HEYOAVTEPNG OOOMG GO TN CULVICTOMEVN 000m (LIEPdOcOAOYiR) Kol pmopel va
nmpokaiéoel PAGPN oto NTap.

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

IMivaxog 2: Aocoloyia avafpoiévrev diskinv Panadol 500 mg ywo wondrd nikiog amé 10 eTdv ko Gvo.

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

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

* Ta kaTd TPOGEYYIoT NAIKIOKA €0pN 0€ GYE0N LE TO COUATIKO PApog divovtal yio kabodiynon povo.
Na ypnoyomoteite Tig nhkieg PAcEL TV TPOTLTOV TOMKOV KOUTVADY OVATTUENG.

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

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

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




Kafapon Kpeatwvivng  Avdotnpa petaé&d tov 006sv

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

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

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

- svniikev mov Quyilovv AMydtepo amd 50 kg

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

NTOTOKVTTOPIKT] AVETAPKELN

- ovvdpopov Gilbert (owoyevig vepyoiepvOpivarpio)

- XpOVIOV AAKOOMGLOV

- xpoVIaG TANUUELODS Opéymc (YaunAd amoBépato NTatikng yAoutaeldovng)

- 0QLIGT®ONG.

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

Haxuopévor
XovinBog dev amatteiton TPOGAPUOYN TG d0GOA0YING GE NAIKI®UEVOLG acBeveic.

Taidrazpiros minBoeuog
Agv cuvioTdTon o€ mondld KaTm Tev 10 etov.
Méyiot d1dpKeia cuveyohs ypNoNg ota Tondild ywpig T GLUPOVAR YLaTPov: 3 NUEPEC.

Tpomog yoprynong
Amo6 ToVv 6TOHTOGC.
Mn pocdte 1| kotomivete o avaPpalovia dtokio, TPETEL v SLoADOVTOL G £va TOTNPL VEPO TPV 0d T

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

Na pnv vrepfaivetor n covietdpevn d60M.

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

Meta& Tov Myenv va pecolaPel Staomuo 4 wpmdV TOVAXIGTOV.

4.3 Avtevoeigeag

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

- Xofopn NTATOKLTTOPIKT OVETAPKELL 1] LI OVTIPPOTOVUEVT EVEPYOG NITATOTAOELL

- XoPapn veppikn avemdpkelo

- Xeveppikég Mbdoels.

4.4 E101kég mpo1domon)oels Kol TPpoQuAGEELS KATE TN Y p1o

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



mapokeTaoAn (BA. 4.5 AMniemdpdoeic pe GAAO QAPUOKELTIKO TPOIOVTO KOl GAAEC LOPQEC
aAANAETIOpOOTG).

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

- Hratokvttopikng avendpkelag, copmepirapfavopévon tov cuvdpdpov Gilbert (owoyevig
vepyorepvOpivarpio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoroyio kol TPOTOG YOp1yNong kot 5.2
Ddappokokvnrikég W10t 1eg, Educol mAnbucpoi, Hratikh duciettovpyia

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

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

- Xpoviov aAKOOMGHOD, VTEPPOAIKNG KATAVAA®OTG OAKOOA (3 M TEPIGGOTEPH AAKOOAOVY O
ToTh KGBE NMUEPQ)

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

- Apuddtmong, vrooyKaiog

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

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

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

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

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

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

H péyiom nuepnota 86om owtod tov tpoiovtog givar iodvvaun pe 170% tng pHéylotng TpoTevouevng
nuepnotag d6ong and tov I1L.O.Y. To avafpalov diokio Panadol 500 mg Bempeitar vynid oe vatpio.
[pénet va AapPavetal coPapd vroyn amd 6covs akolovBovv dlatta Ttwyn o vatpro.

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

4.5 Al Aiemopdoeis pe GAlo QUPUIOKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAeS popPES ahiniemiopaonc

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

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

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



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

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

To aAkoOA pmopel va owENcet TV NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPUKETALOANG KATA TNV VITEPSOGOAOYIL.

H tavtoypovn xopniynon @ovoutoivng umopel vo odnynoel ot PEI®ON TG OTOTEAEGUATIKOTITOS TNG
TOPOKETALOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntas. O acBeveic mov Aapfdavovv Bepameio pe
QOVVTOTVN TTPETEL VO ATOPEHYOLY DYNAEG KON XPOVIES dOGELS TapuKETAUOANG. Ot acbeveig mpémet va
mapoakolovdovvral ylo evogi&elg NratotoIkOTNTOC.

H ypovia Aqun avTIEMANATIKOV 1| GTEPOEIOMY AVTIIGCVAANTTIK®Y OO TO GTOUN EMNPEALEL TO NTATIKA
évlopo ko pmopel va gumodicel v emitevén BepanevTiKOY emMMEd®V 6T0 TAACUN OLEAVOVTAG TO
UETABOAGUO TPDTNG S1000VL 1| TNV aOPOA).

Epyoomplaxég e€etdoeis: H mapaketapudin pmopei vo dOGEL Yeudn amoTeAEGLOTO 0VPLKOD 0E£0G GTO
aipo pe ) péBodo tov pooEopoforepapkod oféog kat tng YAvkolng pe 1 pébodo ofegwddong -
vrepoelddiong.

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

4.6 FCovipoétnTa, Kinoen kot yorovyio

Konon

O1 €yKveg yovaikeg, 1010iTepa KOTE TO TPAOTO TPIUNVO, TPETEL VO GUUBOVAELOVTAL TO YLOTPO TOVE TPOTOV
AGPovV TOPAKETAUOAN, OTMOC ATOITEITAL LE TN (PTOT) OTOIOVINTOTE PUPUAKOL KOTE T1 SLOPKELL TNG
KON oNG.

‘Evag  peydhog apOpog oedouévov amd eykbovg Ogv  LTOSEIKVOEL O0VTE OLGHOPPIKY OVTE
euPpuikn/veoyvikn TtokoOTTO. ATO EMOMNUMOAOYIKEG UEAETEG OYETIKGL PE TN VELPOOVATTLEN TV
TV oV €xovv ektelel o€ TaPAKETOUOAN €VTOC NG UNTPOC OV TPOKOTTOLV AdLOUPIGPTHTA
dedopéva. Av 1 xpnom TS TAPUKETAUOANG KPOel kKAvikd amapaitntn, propet va yproiuoron el katd
T S1dpKela TG KOMongs. 261060, TPETEL VA YPNOYLOTOLEITAL 1] IKPOTEPT| OTOTEAECULATIKY OOCT| Y10, TO
UIKPOTEPO SUVATO YPOVIKO SIACTNIO KOt UE TN KPOTEPT] SLVOTH GLYVOTNTO.

Onioopodg

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

4.7 Emodpdosic oty IKavéTnTa 00171101G KO LEPIGHOV UNYAVILATOV

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



4.8 AvemOOpnTeg evépyereg

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

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

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

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

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

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




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

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

Avapopd mBavoroyovuevev avemBOUnNTOV EVEPYELDY
H avagopd mibavoloyoduevemv avemBountoy evepyeidv HETE amd T Yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPoiovTog eivar onuavtikh. Emupéner t ovveyn mapaxkoAiovBnorm g oyéong

0PEALOVC-KIVODVOD TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. Znteital amd TOLG EmMAyYEAUOTIEG VLYElNg va
avagépovv omolecdnmote mibavohloyovueves avembounteg evépyeleg otov EBvikd Opyovioud
Dopuakov (Mecoyeimv 284, GR-15562 XoAapyodg, Adnva, Tni: + 30 21 32040337, Iototomog:
http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr).

4.9 Ynepooooroyia

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

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

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

Epyoomplokdc  avomTdGGETOL  DAEPTPAVOOUIVOCOLUIN,  VIEpyorepubpvatpio,  YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TAPATOoT TOL YPOVoL TpobBpouPivng e peltwpéva emimeda mov UTOPEl Vo
eupavictoov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg g TPOSANYNG, oL omoterel aglomioTo deiktn g eEEMENS
NG NAATIKNAG AELITOVPYIOG Ko TPETEL VAL TOPAKOAOVOEITOL TUKTIKA.

Hratwég Sokipacieg mpénet va dieEayovrat kKotd v Evapén g Oepaneiog Kot vo emavaiapfavovtol
KGO 24 opec. XTIG TMEPICCOTEPEG TMEPWMTMOELS, Ol TNAOTIKEG TPOVOUUIVACGES ETIOTPEPOVY GTA
@LO10A0YIKG emineda og 1 €wg 2 eBOOUAOEg e TANPN ATOKATAGTACT TNG AELTOLPYiG TOL NTATOG.
Evtottoig, oe mohb cofapég mepumtmdoelg pnopet va gival avaykaio n HeTapdoyeLon NTATOG.

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


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

Yrdapyer kivduvog dnintnpiacng, Wwitepa oe acbeveilg e Motk vOG0, GE TEPMTMOCELG YPOVIOV
aAKOOMOUOV, 0 acbevelg pe ypovia mAnupel Opéym ko oe acBeveic mov Aapupdvovy emaywyeic
evlopov. H vrepdocoroyia propet va givor Bavatneopa, 1laitepa o€ QUTEG TIC TEPITTAOGELS.

H to&womta g mapaketapdAng opeiletal oV mopoywyn evog ek TV peTafoMtdv tng, T N-
axetvd-p-Peviokvoviuivg (NAPQI), m omoio adpovomoleitor pe obvdeon pe yilovtabeidovn kot
amoPaAAietal ou{EVYUEVT HE UEPKATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVY. XTI MEPMTMOGELS VIEPOOCOAOYING TA
amofépata g yAovtafeiovng e&avtiovvran ko 1 ehetBepn NAPQI evodveton pe BetobdpLAMKES OpadeS
6T NIATOKVTTOPW, TA OTTOI0 £TGL KATOGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg M axeTvAokvoteivny kot 1 pebetovivn, ol omoleg emavopfdvovy ta amobépato g
yvhovtaBeldvng ypnoomoobvtar ®g avtidota ot dnmAntpioon amnd mapoxeTapoArn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabpov Tpootacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va yivetol apéoms KOl 6TO VOGOKOUEID, aKOUO KOl OV
AmoVGIALOVV TO GUUTTAOUATO, O1OTL VTAPYEL O Kivovvog kKabBvoTtepnuévng nratikng PAAPNS. H yaotpikn
Ao OTaV EKTEAEITOL EVTOG 2 OPAOV Ot TN ANYN OTOUAKPVVEL OO TO GTOUOYO TO VTOAEIUUOTO TOV
oapudrxov. H yopniynon evepyod dvBpoka eumodiler tnv amoppdenon e TUPOKETAUOANG IO TO
évtepo. H epappoyn yevikev pétpmv vroompiéng eivan amapaitnm. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apéowe, epocov N Anedeica doomn givor v amd 125 mg/kg BE yia tovg evilikeg kot wdve amd 200
mg/kg BX yia o mondid kot cvveyiletor | 0L ovAAoyo UE TO OTOTEAEGUOTO TOV UETPTCEDV TOV
EMTESOV TNG TOPUKETOUOANG GTO TAGGLLA.

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

H pétpnon tov enmédov mpénet va yivetar 4 dpeg petd v Aqwn kot péxpt 16 dpec o' avtr. Ot Tpég
TOV EMMEOMV TOPUKETAUOANG TAGGUOTOS TOV 0cOevolg cuyKpivovial HE Vo TPOTLTOTOUUEVO
VOUOYPOLUN TOV ETITEd®V TPOG TO YPpovo omd ) ANy (PAéme Zynua 1). H yoprynon tov avtidotov
yperaletan edv To eminedo Tov 0cBevong eivar Thve amd tn ypapun kvovvov. Ievikog Bewmpeitar 6TL 1
epamaé ANy veo tov 10g mopoKeTapoAng Utopel va TPOKOAECEL KAIVIKMG EKOTAT NTOTOKVLTTOPIKN
BAGPN. Bapid Bavatmedpa PAGPN cuvnBmg enépyetan pe T Ayn ave tov 25 g. Ot GUYKEVIPOGELS TNG
TOPOKETAUOANG 6TO TAAGH oyeTilovTat pe T cofapotnto tng nratikng PAAPnG. Enineda dvo tov 300
ug/x.ex. 4 dpeg petd tn Aym etvar evoektikd avantoéng cofapng PAGPnc. Erineda kdtw tov 150
Hg/K.eK. onuaivouv 0Tt 1) avATTLEN NTATOKVTTAPIKNG PAGAPNG elvan amiBavn.

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

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

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

H pebeovivn mpémer va yopnysiton to apyotepo 10 dpeg petd T Ayn, S0QOPETIKG 1)
QTTOTEAEGUATIKOTNTA TNG HEIDVETUL X0pNYouvToL amd ToL 6TOpToC 2,5 g kée 4 dpeg kal yio. 4 popéc.
Edv 10 ev 10 petald petpnBévia emimedo tng mopaketapding eivarl kdto amd to 6plo KvdLuVoL
SLOKOTTTETOL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

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

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

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @ oppoKOOVVUPIKEG LOLOTITES

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

H mopoketapoddn omotedel tov kOplo evepyd petafolritn g @oivaketivig oAAd otepeitol Tov
avemBountov evepyeldv ™. ‘Exel avolyntikég kol avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOUOLES UE OVTEG TOL
OKETVAOCHAIKVAIKOV 0&€0G Kol acbeveic avtipieypovodelg 1010tnreg. Eival acbevig avaotoléag g
BloctvBeong TV TpoosTayAavovedVy av kol VITAPYoVY evoeiEelg OTL eivol TO ATOTELEGLOTIKY KATO TOV
ev{OU®OV TOV KEVTPLIKOD VELPIKOD GLUGTHLOTOC 0td AT TG mePLeépeloc. H avtimupetikn g opdon
opeideton oe Aueorn emidpacn ota vmoBolopikd Oeppopvbctikd kévipa. O unyoviopog g
avaAynTIKNAG dpdong ¢ dev elval YvmoTOg Kol Umopel va oxeTileTol He KEVIPIKEG Kol TEPIPEPIKES
dpdoelc.

Epdma& 1 emavorapfovopevn 0ocoloyia dev ETOPA GTO KOPIAYYELRKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GOGTILLO.
Y& avtibeon pe T0 AKETVAOGUAKVALKO 0&D, 1| TAPOKETOUOAT dev emnpedlel To xpovo mpobpoupivng, dev
£XEL OVTIOLOTETOAMOKY] OPAGCT) Kot deV TPoKaAel EEEAKDGELG GTOV YOOTPEVTEPIKO cmAnva. H amovcio



OVOGTOANG TNG TEPLPEPIKNG TPOSTAYAAVIIVIG TPOGHIOEL OTULAVTIKEG QPOPLOKOAOYIKES IOIOTNTEG OTIMG M
SlTNPNoN TOV TPOCTUYAUVIIVAOV TTOL TPOCTOTELOLV TO ECMTEPIKO TOV YOOTPEVIEPIKOD GWOANVOL.
Emopévmg, n mopoaketapoin eivor wiaitepa KatdAAnAn yia acbeveig pe 1otopucd vosov 1 yia aobeveig
OV AOUPAVOLY  TOVTOXPOVO (QOPUOKEVTIKY Oy®YN OTNV OMOl0l 1M OVOGTOAN TNG TEPLPEPIKNG
mpootayrlavdivng de Ba tav emBountn (0nms, Yo Tapdderypo, acbevelg pe 10topkd apoppayicg oto
YOGTPEVTEPIKO 1] NAKIOUEVOL).

H avtuipieypovadng dpdon g eivar akoun vd Epevva.

To drttavOpakikd vaTplo dev EXEL YVOOTH AVOAYNTIKY OpAoT).

5.2 @ oppPoOKOKIVITIKES 1O10TITES
Amoppdenon

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

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

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

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQ.

H obvdeon e tic mpmteiveg TAGGHOTOG ival pikp.

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

Tov Nmatog P-450 kot o&eddvetarl og éva ToEIKO peTaoAltn 0 0moiog AmOTOEIVAOVETAL [LE EKAEKTIKN
ovVOEGT UE TNV MTatTikn yAovtafeldovn Kot amoPdALeTol 6To OVPO, GLUVOESEUEVE UE KVGTEIVN Kol
LEPKATTOVPIKO 0ED.

O1 V0 o oNUovTIKEG 0001 petafoAlcuod givar 1 oOlevén Yoo Tov GYNUATICHO YAVKOVPOVISI®V Kot
KOV EVOGEWDV, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®V 0ToPAALETAL 6T 0VPAL.

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

H péon tyun tov ypdvov nulmng kotd v anékkpion sivor 1-4 dpeg.

AmofoAn

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

Aryodtepo and 5% amoPdiretor apeTdfAnTo.

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

Ewwoi tAnbvouoi

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

I'a to yAvkovpovido ko ta Betikd mapdymya cvlevéng, o puBudc amofoing eival Bpaddtepog oe dropa
pe coPapn veppikn dvciettovpyio oe oOyKpion pe vy dropa. To eldyioto ddotnuo peta&d Kabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysitoan TapakeTodAn 6€ aVToVS TOVG acbeveis.

Hrotkn avendpkeio

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

Oplopéveg KAMVIKECG OOKIWES €YxOouv  KOTOOElEEl €va UETPIMG EMMPENCUEVO  UETUPOAMOUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia nratikn SueAettovpyio, GOUTEPIAALPBAVOLEV®VY TNG OAKOOAIKTS
Kippwong, Ommg Qoivetol amd TIC AVENUEVEC GUYKEVIPAOOELS TOPUKETOUOANG OTO TAAGUO KOl TOV
peYoADTEPO YPpOVO NUicelog (mNg TG amoBoAne. ZTig avapopég avTég, 0 avENUEVOC XpOVOS NILONG TG
TOPOKETAUOANG OTO TAGCUO GUCYETIOTNKE HE TN  UEWOUEVN] 1KOVOTNTO UETAPOMGCHOD NG
TOPUKETAUOANG 6T0 Nap. Katd cuvéneia, 1 TopakeTaploAn TPETEL VA YPTCILOTOIEITAL UE TPOGOYT G
acBeveic pe nmatikn SVGAEITOLPYIN KOl AVTEVOETKVUTOL OTOV VTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOG,
Wwitepa aAkooAkn nratitda, eEartiag g enoywyng tov CYP 2E1, n omoio 0dnyel o avénpévo
GYNUATIGUO TOL NTOTOTOEWKOD UETAPOAITN TG TOPUKETAUOANC.

HAwopévo, dropa,

H oappoxokvntiky, n duvatdtta chvoeong Kot 0 LETAPOMGUOG TNG TAPAKETAUOANG HETAPdALOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov 6e NAKiopéva dtopa. Aev amatteitor Guvilmg Tpocappoyn g 666ng Yo avTov
oV TANOLGLO.

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

TOPOUOIEG LUE EKEIVEG TOV TTapATNPNONKAY 08 EVIAKES, EKTOC amd TNV Nurepiodo (NG TAAGLATOS, TOV
glvar Ayo Ppoydtepn (mepimov 2 dpeg) amd ekeivn TV evndikwv. 1o, veoyva, n nurepiodog {mng sival
peyodvTepN amo ekeivn Tov Ppeedv (Tepimov 3,5 dpeg).

Neoyva, Bpéon kot mondid nikiog £mg 10 eT@V amekkpivouy onuavTikd Atydtepa YAVKOLPOVISLoL Kot
neplocOTEPa cLiEVYUEVH Deukd og oyéon e Tovg eviAikec. H cuvolikn amékkpion g TapakeTouoOANg
Kol TV petafoTomv tng ivor 1 o yio 6OAeg Tic nAkieg.

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

5.3 I poxivikd d€dopéva Y10 TNV 0GPALELN

"Exovv a&loAoynOei ot emdpaoelg g mapoKeTUUOANG 6T diotta apovpaimy Kot Ttoviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 étn. Agv vanpée €voelln Kapkivoyovov OpAoTg TG TOPUKETOUOANG O
APGEVIKODG apovpaiovs kafdg Kol 68 apceviKoDs Kol OnAvkohg Toviikovg. Alpopovpeveg eVOeiEelg
KOPKIvoyovov dpdong onueiddnkay oe  OnAlvkodg apovpaiovg Ady® avENUEVNC  ERMIMTOONC
LOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLUIOG.
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H ovykpitikny avackoénnon g Piproypapiog yio T YovoToikn Kol KOpKIVOyovo Opdor Trg
TOPOKETAUOANG £0€1&€ OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIS TNG TOPAKETAUOANG eppovilovial povo oe
docoAoyieg dved TOL GULVIGTOUEVOL €UPOVG, HE omoTéhecua  cofapés ToEwég emOPACELS,
SLUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TNG EVTOVNG TOEIKOTNTOG GTO NP KOL TO HVEAD TOV 00TAOV. ZTIG 0EpUTEVLTIKEG
d00&1g TNG TaPAKETALOANG Oev vepPaiveTal To Op1o yia TV TPdKAN N Yovoto&ikdtnrag. Ot perétes o
(oo dev vrédeiEav duvouikd Kopkwvoyéveong oe un mmatotofikd emimeda docoroyiag. ‘Exouvv
mapotnpndel 0yKoyovee emOPACELS TNG TOPOUKETOUOANG GE TOAOLOTEPEG WEAETEC, UOVOV WUETE amod
YopNyNo”n oA LVYNAGV, KUTTAPOTOEIKADY 0OGEWMV.

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

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

AuttavOpakiko vatplo,

YopPitoin,

Natplovyog caxyoapivn,

Aoovpvrobelikod vatplo,

Kurpd oo,

Avvdpo avOpokikd vaTplo,

[ToAvp1dovn,

Ayedkdvn evepyomoimuévn

Kexoboppévo 0vdwmp.

6.2 Acvpfoatotnreg

Kopia yvoom

6.3 Avdpkera Cong

48 unveg

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

6.5 @YoM KOl GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyetl 12 i) 16 avaPpdlovta doxia og FOIST.
Mmropei va, v KuKAOQPOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ambppLYNG KoL AALOG YEIPIGNOG

Kdabe aypnoyomointo oppokeuTikod mpoidv 1 VIOAEYLUE TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVOL LLE TIG KATA
TOMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG OATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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Haleon EAAGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, pe dtaxprikd titho Haleon EAAGG,
Aewpopoc Knoewoiog 11,

151 23 Mapotor Attikng, EAAGOa

TnA.: 2102217200

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
39349/9-9-2008
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdng €ykpiong: 14 Iovviov 1994
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 9 Zentepppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29-07-2024
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Extra 500 mg/65 mg avaBpdalovta diokio

2. IIOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe avappalov diokio mepiéyel S00Mg mopokeTaptdoAng Kot 65mg Kapeivng.
"Exdoya pe yvoot dpdon:

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

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avappalov diokio

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvosielg

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

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

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynons

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

2 avaPpalovta diokia, 3 g4 popég TV Nuépal.

Houdrorpiog ninQvouog
To Panadol Extra dgv mpémnetl va ypnoyonoteitar o moudid nhkiog ko tov 12 etdv.

Negpwn dvorertovpyia

To Panadol Extra avievdeikvotol o acheveic e veQpikn ovemdpkela.

Ye aobBeveic pe coPfapn veppikr] duciettovpyio, To gAdyloto dbotnuo petald kdbe and oTONATOG
yoprynong Panadol Extra mpémet va tpomonoteitol cuppwva pe o akdrovbo oynuo:

KafBapon Kpeatvivig  Aldotnpo peta&d Tov 66680V

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

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

docoloykd pecodidotnua. H péyiom nuepnoio d6on de Ba npénet va vrepPaiverl to 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOA0VEG TEPIMTMOCELS:



- gvniikev ov {uyilovv Aydtepo amd 50 kg

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

- ovvdpopov Gilbert (owoyevig vepyoiepvOpivaruio)

- XpOVIOL AAKOOMGLOV

- xpoviag TANUpEA0DS Bpéymc (xapmAd amobépata nratiking yAoutadeldovng)

- 0QLOGTOONG

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

Tpomog yoprnynong

Amd 10V oTOHATOG YPTIoN.

H nuepnoto d6om dev mpémet va Eemepva ta. 8 diokia (4.000 mg mopoaketouoing/520 mg kageivng).
Meta&d tov Ayemv va pecoiafel £va eEMAyIoTo Xpovikd SacTnid 4 ®pav.

Na pnv vrepBaivetor n covieTdpevn 060M.

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

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

4.3 Avtevoeilelg

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

- XoPopn NTATOKLTTOPIKY AVETAPKELL T} U OVTIPPOTOOUEVT] EVEPYOG NTaToTGOELDL

- XoPapn veppikn avemdpkelo

- Xeveppikég Mbldoers.

4.4 E10wkéc mpogidomonoelg kot apo@urdcers katd  ypion

Mo ™mv omoevyn tov KvdUVOL vIEPdoGoAoYing, €AEYETE OTL To GAADL YOPTYOVUEVO QAPLOKQ
(ovumeplopfovopéveV TOV GUVTOYOYPAPOVLUEVAOV KOl TV LT CLUVIOYOYPOPOVUEVOV) JEV TEPLEYOVV
mapokeTapoAn (PA. 4.5 AlAniemdpdoeic pe GAAO QAPUOKELTIKA TPOIOVTO KOl CGAAES LOPPEG
aAAnAemidpaomg).

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

H mopaxetapudin mpémnet va yopnysiton Le TPOcOoyN GE TEPUTTOGELS :

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

- XoPapng veppikng averdpkelag (kdOapomn kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypapo 4.2
Aocoloyia Ko Tpomog yoprynong koi 5.2 dappokokivntikég 1010tnreg, Edikol nAnbucpoi,
Neppkn dvcettovpyia

- Avemdpkelog g apudpoyovaong g 6-wc@opikng YAVKO!NS (G6PD) (evdéyetar va 0dnynoet
G€ OUOAVTIKY| avoio).

- Xpoviov oAKooAG OV, VTEPPOAIKNG KATAUVAADGTG aAKOOA (3 N TEPIoaOTEPA BAKOOAOVY O TOTA
K&Oe nuépa)

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

- Aguddtmong, vooyKopiog

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



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

ZUVIGTATOL TPOGOYN OTOV 1| PAOVKAOEAKIAAIVY YopMYEiTAL TAVTOYPOVE, UE TAPAUKETAUOAT, AOY® TOV
avénuévov kvdvvov petaforkng o&émong pe avénuévo ydopa avioviav (HAGMA). O acBeveig pe
vynAo kivduvo yio HAGMA eivar kuping ekeivol e cofapn veppikn SuoAgrtovpyio, oNyn M KoK)
SlTpoon, €WOIKOTEPA €0V Exovv ypnoyomombel ot VYNAOTEPEG MUEPNOLEC OOCELS TOPAKETUUOANG,
Metd ) cuyxopnynon AovKAOEAKIAAIVIG Kot TapakeTaOANS, GUVICTATOL GTEVH TOPAKOAOVON GO Yol
Tov gvtomiopd ofeofacikdv dwtapaymv, cvykekpuévo g HAGMA, cvpmepiropfovopévng g
g&étaong yu 5-o&ompoiivn ot 0vpa.

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

Ed&v ta cvpntopata empévouy Ba mpénet va Cnteitot 1 yvaun tov yatpoo.

Katd ) dudpkeia Aqyng tov Panadol Extra 6o mpénet va amopedyston ) viepfoiikn katavaiwon
TOTAOV TOL TEPLEYOVV KAPEIVT], OTMG KOPES, TGAL 1] LEPIKA OVAWVKTIKA, S1OTL Umopel va TpokAn el
veupIKOTNTA, EVEPEDIGTITNTA Ko adTvidL.

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

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

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

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

Houdrorpixog ninQvouog
Agv mpénel va yopnyeital 6g Toudld KOTo TV 12 €TV EKTOG EAV TO GLVIGTA O YIUTPOC.

4.5 AlMiemopdosic pe Gilo QUPUIOKEVTIKG TPOIOVTO Ko GAheg popPEéc aiiniemiopaocng
HMapaxetapoin

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

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

H mpofevecion pmopei va mpokarécel oyedov dumhdoia peimwon oty kdOapon TG ToPaKETAUOANG
avaotéAlovtag T o0levén g ne 1o YAvkovpoviko o&d. [pénel va e€etdletot To evdgyduevo peimong
NG 0O6NC TG TAPUKETAUOANG OTAV OLTH YOPTYELTAL TAVTOYPOVA LIE TPOPEVEGION.

SOyypovn YopNyNo” TaPAKETOUOANG LE KOVpopivee, copmeptiaufavouévng e Papeapivng, pumopei
VoL 001 YNOEL G€ WIKPES TPOTOTONGELS TV TIUDV TG AleBvovg Ouaromomuévng Zyxéong (INR). Ze
QLTI TNV TEPITTOOT], TPEMEL Vo dlevepyeitan avénpévn Tapakoiovdnon tov THdV g Atebvoig
Oparomompévng Zyéong (INR) xatd v mepiodo g tantdypovng xpnong kabmg kat yio pio
gBdouGda LETA TN dtakomn TG Oepameiag e TOPOKETAUOAT.

H napoketapoin peuwvel m Prodiobeoipudmmra tng Aopuotpryivig xopic OUmG va. eivol cagng 1 KAMVIK)
onuocio c.



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

H tavtoypovn yopniiynon @oivoutoivng umopel vo odnynoel ot PEI®ON TG OTOTEAEGUATIKOTITOS TNG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupavovv Bepameio pe
Qawvutoivn Tpémel va amopehyovy VYNAES Koun xpovies d0oelg mapoakeTapoins. Ot acheveig mpénet va
mapoKorovdovvral yuo evoeiEelg NmaToToKOTNTOG.

Xpovio AN OVTIETANTTIK®OV 1] GTEPOEODMV AVTICVAANTTIKGOV otd TO GTOMO EMNPEALOVV TO NTOTIKA
évlopa kot pmopel va gumodicovv v emitevén Bepamevtikdv emédwy 610 TAAGHO AVEAVOVTOS TO
petaforiopd TpdTNG 01600V 1| TNV AmOPOAN.

Epyoomplaxég e€etdoeig: H mapaketapdin prnopei vo dOCEL YeudN amoTEAEGLOTO 0VPLKOD 0EE0G GTO
aipo pe ™ péBodo Tov PMSPOPOPOAPPaIKOD 0&E0g Kot TNng YAVKOING pe TN pébodo oeddong-
VIEPOEELOAONG.

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

Kageivn
H kageivn propei va avénoet v amofoin tov Abiov amd to cdpa. 26 ek T00TOL, 1) TAVTOYPOV
¥pNon O GuVIcTATOL.

4.6 LovipétnTa, Kinon kot yarovyio

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

HMapaxetapoin

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

Koaoegivn
H ypnon xaeeivng de cuvioTdTol KOTd TNV €YKLHOGHVI AOY® TOL THavoD avénuévon Kvduvou
av0opuUN TG amoPfoAng oV GYeTICETAL IE TNV KOTAVOAMGT KOPEVNC.

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

Hopaketapdin
H mopaxetapddin amekkpivetot 6To unTptkd yéAo alAd 0yl 6€ KAMVIKG GNUOVTIKT TOGOTNTO GTIC

GUVIGTOUEVEG OOGELS.

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

4.7 Emopaceig 6ty IKavOTNTe 001171161G KU1 {EIPLGUOV PN UVIILATOV

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

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC ATTO 1GTOPLKA SEOOUEVE KAVIKOV HUEAETMOV €iVOL 6TAVIES KoL 0td UiKpO
appo acbevav. Ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avagepOel amd TV EKTEVN eumelpio. LETA TNV
KuKAoQopia oTig BepamenTIKEG HOCELG — OTMG UVOPEPOVTOL GTNV ETICTLOVCT) — Kot Bempodvtan
OYETIKEC TaPOTIOEVTOL G LOPEN TVOKO TAPOUKATM 0VO OPYOVIKO GUGTNIO KOl GLYVOTNTA.



H ak6éAovOn cuvOnkn €xet xpnoomomOel yia v Ta&tvounon tewv avembounToyv EVEPYEIDV: TOAD
ovyvég (21/10), ouyvég (>1/100 g <1/10), Oyt ovyvég (>1/1.000 £mg <1/100), omdvieg (>1/10.000
¢mg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000), un yvwotig cvuyvomrog (N cuyvomta dev pmopet va
extiunOet pe Pdon ta dSwwbéoipa dedopévar).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Exel ekTiundel PAcEL TV avbopUnT®V 0VapOop®V TOV

eMoednoav and ta dedopéva petd

™V KuKAopopia.

Opyaviko cGOGTNNA.

IAvsmGl')m]m gvépysiu

|vav(rmw

IHopoxkeTapoin

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

AL0TOPOYES TOV OVATTVELGTIKOD
GLGTHILOTOC, TOL DdpoKa Kot
Tov HecoHPAKION

Bpoyyodonacpog og acbeveig evaicOntovg
oV aompivn kot dAha MZAD.

TToAV) onavia

AL0TOPOYEG TOL TOTOG KoL TOV

Hratikn dvciettovpyio

TToAV) onavia

To&wkn emdeppiky vekpoivon
>vvdpopo Stevens-Johnson

NOANPOP®V Hratikn avemdpkeio Mn yvooTig
Hrmotuen véxkpwon Mn YvooTig
Hratitida Mn YvootiG
AyYEL0KEG OLOTAPOYES Y7otaon (og chuntopo avapuriaéiog) Mn yvooTig
Aratapoayéc Tov yaoTpevteptkol |Atbppota Mn YvooTig
GUGTNLATOG Kot\ako dhyog Mn yvooTNIG
Atotapayég Tov 6éppatog kot touKvidwon Mn yvooTtg
VTOJOPLOL 16TV Ep0Onuo Mn yvooTig
E&GvOnua [ToAv omdvia
O&eia yevikevpuévn €avOnuotikn
DLvktaivoon Mn yvooTtig

TToA) omavia
TToA0 omavio

EVEPEDIGTOTNTA, VEVPIKOTITA

IAyyelooionpa [ToAv ondvia
Kvnouog Mn yvootig
[opoaxiwvikéc eEetdoelg Hraticd Evlopa avénuéva Mn yvootiG
A1eBvig Oparomomuévn Zyéon petowuévn  IMn yvootg
AeBvniic Opodomompévn Zyxéon avénuévn  Mn yvootc
Kagsgivn
Atatapoyéc ov Kevepucod Z0AN, Ke@aAOAyin Mn YvooTIG
Nevpucoh Xvotipatog
AtoTopayEc Tov KapdloKkon AicOnuo modpdv Mn YvootG
GUOTNLOTOG
Yoyatpucég dtatapoyég IAbTTvia, avnovyia, Gyyog Kot Mn YvooTIG




AtoTopayég Tov yaotpeviepkol |[[aotpikd evoyAnuota Mn YvooTig
GUOTNLOTOG

OT0V TO0 GUVICTMUEVO HOGOAOYIKO YT LLOL TOPAKETAUOANG — KOQEIVNG cLVOVALETOL e TNV TPOGANYT
KAPETVNG LECH TNG SLATPOPT|S, 1| EMAKOLOVON LYNAOTEPT OGN Kapeivng umopel va avénoet v
mOoVOTNTO EKONAMONC OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOV GYETILOVTOL LLE TV KOQEIV.

Eroviog 1 HETE amd ANyn UEYAA®MY dOCEMV EXOVV avopEPDEL ML YOTTPIKA EVOYANLOTO, OLUOAVTIKY
avopio, oxokkKlokvttapoipio, peborpoceopvorpie, depupoaticd eSovOnuata, kvidwon, TLPETOG,
vroyAvkoupio, d1€yepon 1 KOTOOGTOA) TOV KEVTIPIKOV vevpikov cvotnpotog (KNX), Opoufonevikn
mopeupo. Iapoatetapévn Aqun LYNAGV 006E@V Pmopel Vo TPOKOAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVIMG
TOYKPENTITION.

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

H mapaxetopoin prnopet vo TpokaAiésel GoPapig depUATIKES AVTIOPAGEIS TOV UTOPEL Vo Eivart
Bavatneodpec, 6Omwg o&eia yevikevuévn e&ovOnpatikn eAvktaivoon, cuvopopo Stevens-Johnson, kot
to&kn emdeppuky vekporvon. Ot acBeveig mpénet va eviepdvovTaL Yo To. onueia TG cofapng
OEPLOTIKNG avTIOPAOMG KoL 1] XPNOT) TOV QUPUAKOV TPETEL VO SIOKOTTETAL GTNV TPDT EUGAVIOT
depuotikod e&avONUaTog 1) 0To10VINTOTE AAAOV onueiov vepevatsOnciog.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagpopd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTE amd T Yop1yNoT GdEWG KOKAOPOPIg
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakolovbnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg emayyeAuatieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES aveTIBOUNTEG eVvEPYEleg atov EBvikd Opyavioud
Dopuakov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyde, ABnva, Tni: + 30 21 32040337, [otdTomog;
http://www.eof.qgr, http://www Kitrinikarta.qgr).

4.9 Ynepdoooroyia

HopoxeTopoin

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

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €K00CI0G ANYNG UEYOANC TOGOTNTOG
TOPOKETALOANG 1| TOPOTETAUEVNG AYNG VYNADY d0cewv. Ot cuvéneleg pmopet va gtvol moAl coPopéc.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAUPUKETAUOANG 7,5 g 1] TEPIGGATEPO GE EVIAIKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg oe modid, mpokoalel Kuttapolvtikiy nratitida, mbovr va endyst oOAKn
KOl U1 avaeTPEYLUN VEKPMOT], UE OTOTELECUO NTOTOKVTTOPIKT OVETAPKELN, HETABOAKN 0&émon Kol
gykeporomabeia mov pumopel va 0dnynoetl o€ Kdpo Kot Oévaro.

Ta ovumtopate g vrepdocoroyiag eueoavilovion evtog 24 mpdv kot eEelicoovtal og Baphtnra.
[epthappdvouvv vavrtia, épeto, vrepidpmaoia, AnBapyo, Kotkakd dryog, (AN, GVYYLOT, TTOGCT TNG
mécews, appubuisg kot iktepo. [ap’ 6T n Nratkn) PAAPT avartiooeTol péca oTig TpaTeg 12 dpeg
Ao TN ANYN, T0 CUUTTOUATO UTOPEL VO ELPavIcOoDV HeTd amd 24 £wc 48 dpeg, VO QTAVOLY GTO
péyioto G Paputntdg Toug otig 4 £¢ 6 nuépeg petd ) Aym. [apd v EAdenym copntopdtoy, ot
acBeveic mpémel va amevfHvoviol apESOS GTO VOGOKOUEID Y10, AUEST] 1OTPIKN TEPIBAAYT).

Mmropei vo €xEl OC OMOTEAEGO, NTOTIKY] OVETAPKELN e eyKePaAomdOela, koua kot Odvaro. Mmopel
gmiong vo, avortuyfovv o&émaon, oidnua eyKeQALov, aloppayia, LITOYAVKOLia, VTOTACT, AoiUmEN Kot
VEPPIKN OVETAPKELQ.

Epyoomplokdc  avomtdcoETOl  DAEPTPAVOOUIVOCOLUIN,  VIEpyorepubpvatpio, — YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTacn Tov Ypovov TpobpouPivng upe pelpévo, emimeda wov UTOPEl Vo
eupavictouv 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioto deiktn g eEEMENS
NG NUATIKNAG Agttovpyiag Kol mpenel va mapokolovbeitar Taktikd. Hrotkég dokipacisc mpémel va
de&dyovton katd tnv Evapén g Oepameiog kot vo exavorappavoviol ke 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPEC
TEPMTMOOELG, Ol NTATIKEG TPOVOUUIVAGEG EMGTPEPOVY GTO PUGIOAOYIKA eMimeda o€ 1 €mg 2 efdopddeg


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

HE TANPN ATOKATACTOON TNG AElTovpyiag Tov fmatoc. Eviovtolc, og moAd coPapéc mepmtdoelg umopet
va givat avoyKoio 1 LETOUOGYEVOT NITTOC.

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

Yrdpyer kivdovog dnintmpiaong, Wwitepa oe acbevelg pe Nratiky vOco, 6€ TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKooMooV, oe acbevelg pe ypovia miAnupeln Bpéym ko oe acBeveic mov AapPbvovy enaywmyeic
evlouwv. H vrepdocoloyia propei va gival Bovatneopa, 1010itepa o 0VTEG TIC TEPUTTOCELS.

H to&womta g mapaxetopdAng ogpeiletal oy mopoywyn evog ek TV peTafoMtdv Tng, T N-
axetvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), n omoie adpavomoteitol pe cbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPaAAietal ou{EVYUEVT HE UEPKATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVY. XTI TEPMTMOGELS VIEPOOCOAOYING TA
amofépata g yAoutafeiovng e&avtiovvran ko 1 ehetBepn NAPQI evodveton pe Be1obdpLAMKES OpadES
0T NOTOKVTTOP, TA OTTOL0L £TGL KATUGTPEPOVTAL.

Ovoiec, 6mwg M axeTvAOKLGTEIV Kot 1 pebdelovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato TG
yhovtafeldvng, YPNOLOTOOVVTOL ®G avtidota ot onAntnpiacn oamd mapaketopdin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabuov mpootacio akdpo Kot petd ond 16 dpec.

H avtipetonion g vrepdocoroyiog TPENEL va YivETol AUECHOE KOl GTO VOCOKOUEID, aKOUO KoL o
amoLGLALovV TO CLUTTAONATO, H1OTL VTLAPYEL O Kivouvog kaBvotepnuévng nmatikng PAAPNS. H yaotpikn
Ao OTOV EKTEAEITAL EVTOG 2 MPDV OO TNG ANYEDS UTOUAKPVVEL OO TO GTOUOYO TO, VITOAEILILOTOL
oV Qappdakov. H yopriynom evepyod avOpoako eumodilel Tnv amoppoenomn TS TUPUKETAUOANG OO TO
évtepo. H epappoyn yevikov pétpmv vrootpiéng etvan anapaitnt. H yopriynon tov avtddtov apyilet
apéowc, epodoov 1 Anedeica doom ivar Tave amd 125 mg/kg B.X. yia Toug evijhikeg kat Tave omd 200
mg/kg B.XZ. yio ta moudid ko cuveyiletor | Oyt ovaAoya UE TO QTOTEAEGLOTO TOV UETPHCEDY TOV
EMTESWOV TNG TOPUKETOUOANG GTO TAGGLLA.

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

H pétpnon tov emmédov npénel va yivetor 4 dpeg Petd tn ANy Ko va Eyet yiver uéyptl 16 opeg an’
avt]. Ot TpéG TV emMIEd®V TOPAKETAUOANG TAACUOTOS TOL 000evols ouykpivovior pe €va
TPOTVTOTOUNIEVO VOUOYPOUUO, TOV ETMEOMV TPOC TO XPOVo amd TG Aqvewg (PAéne Tynua 1). H
YOPNYNO™ TOL AVTIOOTOL YpetdleTal €AV Ta EMimed TOL A0HEVOVG Elval TAV® OO TN YPOUUY KIVODVOD.
I'evikdg Bempeitor 6TL 1 gpanaé Aqyn dveo tov 10 g mopakeTapdAing Lropel vo TPOKUAESEL KAMVIKDG
£xonAn nratokvtTapiky PAAPT. Bapid Oavomedpa PAaPN cuvhbog enépyetan pe ) ARYm dveo Tov
25 g. O1 GVYKEVIPMOOELS TNE TUPUKETAUOANC 6TO TAAGHO oyeTilovTal pe Tn cofapdTnTo TNG NTOTIKNAG
BAdpnc. Emineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ) Afym givon evéektikd avantuéng cofapng
PAGPnc. Exmineda kdto tov 150 ug/x.ex. onpaivovv 0tL 1 avartuén nratokuttopikng PAAPNG etvon
amiovn.

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

EvdogieBimg yopmnyodvror apyikmg 150 mg/kg B.X. dtodvpéva oe 200 k.ek. yYAvkoing 5% oe éyyvon
15-20 Aentdv, axkorovBovpeva amd Eyyvon 50 mg/kg B.Z. o 500 k.ex. yAokding 5% tig emdueveg 4
wpec ko petd 100 mg/kg BE oe 1000 k.ek. yAvkoing 5% yia Tig endpeveg 16 dpeg.

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

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

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

Kagsgivn

H vrepPorikn d6om ka@eivng umopel va 0dnynoel 6€ entyaotpolyia, EUETO, dS100pNON, TOXLKAPSIC 1
Kapdlokn appuOuia, S1EYEPGN TOL KEVTPIKOV VELPIKOD GLGTHATOC (abmvia, avnovyia, diéyepon,
TAPOYY], VELPIKOTNTO, TPOLO KOl CTAGHOVC).

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

H vymn d6om drrtavBpakicod vaTpiov avopéveTal va 0Ny CEL GE YOUGTPEVIEPIKH CUUTTOUATO OGS
gpVYEC kat vowtia. Emmdéov, ot vymAéc d0oelg ditTavOpakikod voTpiov umopel vo TpoKaAEGovV
VIEPVATPLOLLLIOL. XE ATV TNV TEPInT®ON, Ba mpénel o1 acheveig va axolovBnoovy avaloyn Bepamneio
Yl vl puOIGTOUV 01 NAEKTPOADTEG.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 DoPPOKOOIVVIUIKES 1OLOTNTES
Doppokobepamentikn katnyopio: AvolynTikd kot ovturupetikd, koduog ATC: N02B ES1

To Panadol Extra mepiéyet évo cuvdvaoud 600 dpacTiKOY 0LoldV. Thg TapaKeTaHOANG, 1| onoia £xEl
OVOAYNTIKEG KOl OVTUTUPETIKEG IO1OTNTEG, KOl TNG KAPEIVNG, 1) omoia £xel d1eyepTikn SpdoT 6To
Kevtpukd Nevpueod Zootmnuo (K.N.X).

Mnyoviopdg dpaong

HopoaxeTapoin

H mopoketapoln omoterel tov kOplo evepyd petaPoritn e @oaivaketiviig oAAG otepeitol Tmv
avemBountov evepyeldv . Exel avolynTikég Kol avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOUOLES E OVTEG TOVL
OKETVAOCHAIKVAIKOV 0E€0G Kol acbeveic avtipieypovodelg 1010tnreg. Eivar acbevng avactoléag g



BlocivBeonc twv mpostaylovovadv ov Kot vITdpyovy evoeigelg Ot eival TO AMOTEAEGLATIKY KOTE TWV
evlOL®V TOL KEVIPIKOV VELPIKOD GUOTHUOTOC amd avtd TG Teprpépetas. H avtumvpetikn e dpdon
opeideton oe aueorn emidpacn oto vmobolopikd OeppopvOuiotikd kévipa. O pnyoviouds g
AVOAYNTIKNG OPACTC TNG O&V Eival YV®OTOG Kol UTOPEL Vo OYETICETOL PE KEVIPIKES KO TEPLPEPIKEG
dpdoerc.

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

H avtipieypovaddng dpdon g elvar akdun vd Epgvva.

Kagegivn

H gvioyutik dpdon g Kagpeivng oty avaiynoio givol arotédeopo Stopdpmv unyaviopmv: (i) Tov
ATOKAEIGUOD TOV TEPLPEPIKDV OPACEMV TNG AOEVOCTVNG OV OYETILOVTOL LE TNV aVTIANYT TOV TOVOU,
(i) g evepyomoinonc TV KEVIPIKOV VOPUSPEVEPYIKOV LLOVOTOTIMV TOV GUVIGTOVV £VOL EVOOYEVEG
o0oTNHO KATOOTOANG TOV TOVOL Kat (iii) Tng 61€yepomng Tov KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTHLATOC UE
ENOKOAOVOT SLOUUOPP®CT TNG GLVOLGONUOTIKNG CLVIGTMOGAS TOV TOVOL.

@ appoKOOVVIPIKEG EMOPACELS

H omovcio avactoAng g obvBeong mpootaylavolvdv oTnV TEPLPEPELN TPOGOIOEL GNUAVTIKES
QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG OM®G 1 OlOTHPNON TOV  TPOCTOTEVTIKAY TPOGTAYAAVOIVDY  GTO
YOGTPEVTEPIKO GOANVA. £2G EK TOVTOV, 1| TAPAUKETAUOAT EVOEikVLTAL GE: aoOEVELS e 10TOPIKd acbeveing
1M O€ TEPUITAOCELS GLYYOPNYNONG POPUAK®V, OTOV 1] AVOGTOAN TNG GUVOESTG TV TPOGTAYAAVIIVDV TNG
nepleépetog Bo Mrav avemBountn (yio mopdderypo o€ ocbevelg pe 1GTOPIKO YOOTPEVIEPIKNG
alpoppayiog 7 6€ NMKIOUEVOVG).

H xoapeivn dpa emikovpikd evioybhoviog TO avolynTikod omoTéEAEGU TNG MOPOKETAHOANG. Khvikd
dedopéva KaTEdeEav OTL 0 CLVOVOGUOG TAPOKETAUOANG-KAPEIVNG VIEPEYEL MG TPOS TNV AVOKOV(IOT
a6 Tov TOVO 6€ GUYKPLoT UE To, d1okio mapakeTapoing uovng (p<0,05).

To drttavOpakikd vATplo dev EXEL YVOOTN AVOAYNTIKY OpAoT).

5.2 DopPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
HopoxeTapoin

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

TPOGANY).

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

TOPOKETAUOANG givar mtepimov 1 €w¢ 2 L/Kg kot oto moudid kopaiverar omd 0,7 éwg 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVIPMOGELS GTO Aipla, 6T0 TAAGHA Kol 6ToV Gigho glvar cvykpioyes. Ot cuvnbiopéveg avaiyntucég
OLYKEVTPMOELS 010 TTAdoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exer Bpebel 6T1 vapyel koAl cvyyéveln HeETaEy NG
GUYKEVTIPMGNG TNG GTO TAAGLO KoL 0TO OVOAYNTIKO omoTéAecud e, H odvdeon g e Tig TpoTeiveg
ToV TAGopaTog Kupaivetor peta&d 20% kot 50% o T0E1KéG GLUYKEVTPMOELG.

Awmepva ToV TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQ.

H obvdeon ¢ TapakeTaudAng LUE TIC TPMTEIVEC TOL TAACUATOG Eivol EAAYLOTN OTIC DepamevTiKég
GLYKEVTPMOELG.

Buopetaoynuotiopdc kot amofoin

H mapoxetapoin petaforiletar kuping oto map. [epinov 4% petaforiletol HECH TOV KVTOXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og éva T0E1KO HeTaPOAIT 0 000G ATOTOSIVAOVETAL [LE EKAEKTIKNY
ovvdeon He TNV Mratikn yAovtabeldovn Kot amofdALETOL GTO OVPO. GLUVOESEUEV LE KLOTEIVN Kot
HEPKATTOVPLKO 0ED.

O1 3Y0 o oNuovTIKEG 0001 peTafoicuod eivar 1 oOlevén Yoo Tov GYNUATIGUO YAVKOVPOVISI®V Kot
BsuKk®OV evoEDV, LIE TN LOPPT TOV 0TOI®MV 0ToBAALETAL GTA OVPOL.

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




EAdyiot mocotnta petaforiletar pécm twv mOALATANG-AEITOVPYIOG 0EEDACHV TOV HIOTOG KOl TV
VEQPP®V TTPog ToV VOPoEVAWUEVO peTafolritn N-aketvl-p-PBeviokvoviuiviy (NAPQI) mov eivan to&kdc
Y o KOTTOPO OAAG, VO TIC GLVICTOUEVEC OOCEIS, adpavomoleitor amd T yAovtafeldvn kot
amoPfaAAietal GULELYUEVOC LE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT.

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

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

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

Neopr| ovendprelo

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

I'a to yAvkovpovido ko ta Betikd mapdymya ovlevéng, o puBudc amofoing eivar fpaditepog oe dtopa
ue coPapn veppikn dvciettovpyio oe oOyKplon e vy dropa. To eldyicoto ddotnuo peta&d Kabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnyeitor TapaKeTOUOAN 6€ aVTOVS TOVG AcOeVELS.

Hrotum averndpkelo

SOoppova pe to vedtepa dedouéva Oev aivetor va emnpedlel Wiaitepa 10 pETAPOAICUO NG
TOPOKETAUOANG. Agv vrdpyel Kapio avtévoelEn yuo tn ¥pNoN TNG TOPAKETAUOANG o€ BepamenTikég
dooelg o acbeveic pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opilopéveg KAMVIKEC OOKIES €xouv  KaTOOeiEel €vo UETPIMG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMGUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia Nratikn SLGAELTOVPYiD, CUUTEPIAAUPBOVOUEV®VY TNG OAKOOAKTG
Kippwong, Ommwg eoivetal amd TG AVENUEVES GUYKEVIPAOOELS TOPUKETOUOANG OTO TAAGLO KOl TOV
peYoADTEPO YPpOVO Nuicelog CoNg ¢ amoBoine. ZTig avapopég avTég, 0 avénuévog xpovog NLmNG ™G
TOPOUKETAUOANG OTO TAGCUO, GUCYETIOTNKE HE TN UEIOUEVN] 1KOVOTNTO UETUPOMGCHOD NG
TOPOKETAROANG 6T0 Nmap. Katd cuvémeia, 1 TopakeTaploAn TPETEL VA YP1CILOTOEITOL e TPOGOYT G
acOeveic pe Nmatikn SVGAEITOLPYIO KO OVTEVOETKVTOL OTAV DTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOC,
wWwitepa aAkooAkn nratitda, e€artiag g enoywyng tov CYP 2E1, 1 onoio odnyel o avénpévo
GYNUATICUO TOV NTATOTOEKOD HETAPOAITN TG TOPAKETAUOANG.

HAwwouéva dropa

H oappoxokivntiky, n duvatdtra chHvoeong Kot 0 LETAPOMGUOG TNG TUPAKETAUOANG HETAPAALOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov og NAKIopEVE dtopa. Aev amatteitol Guvilmg Tpooapoyn g 600G Yo AV ToV
oV TANOLGLO.

Kagsgivy

Anoppdenon

Metd amd yoprynon omd To GTOU, 1] KAPEIVI amoppopiTol TANP®G KoL TAXEMS OO TO YUOTPEVIEPIKO
COAVA UE TIG LEYIOTEG CLYKEVTPMOELS Vo, eppavifovtor petald 5 kon 120 Aentmdv avdioya pe
d00T], TNV KOTAGTAON TNG VYEIOG KL TO CLYYOPTYOVLEVE @apuaKe o 0ofeveic G€ KOTAGTOON
ynoteiog. Agv VITAPYOLY GTOXELN Y10 TPOCVOTNHOTIKO PETOPOAGHO.

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

Biopetooynpatiopdc

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

AmofoAn
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H amofoin otoug evAAIKES TPAYLATOTOLEITOL GYEAOV €& OAOKANPOL 6TO NIap. Movo €va Lukpod
10600710 (1 €wg 2%) g Anebeicag d6ong g Kapeivng otovs avBpdmovg amofdAleTar apetdfAn
6T 00pa. TOVG EVIAIKEG, TapaTnpeitat Evtovn petafintotnta 6to puouod amofoing. O uésog ypovog
nuicglog (N 610 TAAGHO LETA TNV OTO TOV GTOLTOC YOopNYNon ivar tepimov 4,9 dpeg pe €bpog 1,9-
12,2 opeg.

2UVOVUGNOS TAPUKETONOANG KOL KOPEIVIS

Agv éxel mapotnpn el Kopeopog TV SLodKacL®Y 0moBoANg e emakOA0VB0VS KIvdHvoug avénuévou
xpdvov nuicelag Lomng Kot To&idTnTog Yo TV TapoakeTooAn. H amoppdenon kot t@v d00 dpactikmdv
0VGIMV (TNG TOPAKETAUOANG KoL TNG KAPEIVNG) lval ypryopn OTWC TEPTYPAPETUL OTIC
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES Y10 TNV KAOE pia xwpiotd. Agv mopoatnphOnioy aAANAETIOpAcELC.

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

DopULOKOKIVITIKA OEGOUEVA GTOV AVOPMTO amodEIKVOOVY OTL 1] TOPUKETAUOAN KOl 1) KAPETVT GTA
avafpalovta diokio Panadol Extra mapovsiacoy ypnyopdtepn kot LEYOADTEP ATOPPOPNON
(LEl®pEVO Tmax Ko peyordtepo AUCo.10nr) o€ cOyKpion pe ta dwokio Panadol Extra.

5.3 IHpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

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

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

6. ODAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEXZ

6.1 Koatdroyog ekdoymv

AuttavOpakiko vatplo, GopPLtoAn, voTplovyog cokyapiv, Aaovpvlodeukod vatpio, Kitpikd o0&
dvudpo, avBpakikd vatplo dvudpo, ToAvPrddvr, duebudvn (vypn cikdvn 200/350)

6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpapudlerat.

6.3 Awdpkera Lomg

48 unveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEN TOV TTPOIOGVTOG
dvrdooete o Ogppokpacio pikpdtepn tov 25 °C.

Awnpeite Tov TEPLEKTT KAAG KAEIGUEVO.

DvAdooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPUCIA.

6.5 DVo1 KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Kovti mov mepiéyetl 12 7 16 avafpdalovta diokio o€ Strips. Mmopel va. unv kokAopopolv 1&g ot
GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ambppLYNG KoL AALOG YEIPIGNOG

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

Haleon EALGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, pe dtaxprikd titho Haleon EAAGg,
Aswpdpoc Knowiog 11,

151 23 Mapotot Attikng, EAAGOa

TnA.: 2102217200

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

39601/10/18-04-2011

9. HMEPOMHNIA THX TIPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpdg £yxpiong: 31 Askeuppiov 2000
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 18 Arpihiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29-07-2024
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HEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIETIKQN TOY IIPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Panadol Extra (500+65) mg erucoivppéva pe Aento vpévio diokio

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 500 mg mapoKeTapoOANG Kot 65 mg kapeivng.

IMa tov TApn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Mopon: Emkodoppévo pe Aentd vpévio diokio.

Meprypaen: Asvkd £0g LTOAELKO ETKOAVUUEVO PLE AETTO VUEVIO S10KI0 MOEOOVG GYNILOTOC, LE
xopoypévo 1o «xPx» (pe to P oto somtepicd evog KokAov) ot pio TAELPE KoL TO «- -» GTNV GAAN
TAELPA.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 Oepamevtikég evoeierg

To Panadol Extra givot éva o avokyntikd Kol QvVTUTUPETIKO KOl XPTCLLOTOLEITOL V1oL TNV
OTOTELEGLLATIKT OVOKOV(LGT] TOL TOVOL O10UTEPE GTOV TOVOKEPOAO KOl TIG TLUKPOVIES.

Eniong, pmopet va ypnoponomBetl 6tov movodovto, Tov TovoraLpLo, T SVGUNVOPPOLa, GE HLAPOPOVS
dAAlovg mOVoLg OGS poadyies, apBpadyieg, vevpadyiec, kabdg eniong kot yo T pelwon Tov TVPETOD.

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOoP1YNOoNS

Aocoroyia

Evnlikeg (ovurepilopfovouévaov twv nlikiouévov), modid kot épnot nixiog 12 etdv kot dvo: 117 2
dwokia, 3 €c 4 Popég TNV NUEPO, VO KATATIVOVTOL UE VEPO.

Ne@pun} dvchrertovpyio
To Panadol Extra avtevdeixvotol e acbeveic Le VEQPIKT aVETAPKELX.

Ye aobeveic pe coPfopn veppikn dvciettovpyio, To EAGYIGTO dtdotnpo PETOED KAOE amd GTOUATOG
yopnynong Panadol Extra mpénetl va tpomomoteitan cupeova e To akdiovbo oyfuo:

KaOapon Kpeatvivig  Ardotnpa petaéd Tov 606y

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

BA. eniong mapdypoeo 5.2 «dappokokvntikég 1010tnteg, Edkol mAnbuopoi, Neppikr dusiettovpyion.

Hroatui] dvoiertovpyia
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Y& aobevelg pe dwtapayuévn nmotikn Aettovpyio, mpénel va pewwbel n 66om N vo moapatadel To
d000A0YIKO pecodidotnua. H péyiom nuepnota 86om dev Ba mpémer va vrepPaiver ta 60 mg/kg/muépa
(va punv vepPaivovton ta 2 g/Muépa) oTig akOA0LOES TEPITTAOCELS:

- evniikov mov Quyilovv Myotepo amd 50 kg

- xpOVIOG N OVTIPPOTOVEVNG EVEPYOD NTTaToTAOEW0G, 1010iTEPA GE EKEIVOVG [IE NTILOL E®G PETPLAL

NTOTOKLTTAPIKY| OVETAPKELD

- ovvopdpov Gilbert (otkoyevig vepyorepvOpvorpio)

- YPOVIOL OAKOOMGLOD

- xpoviIog TANppeAoVg Bpéymc (YounAd amofépata nratikng yAoutadeiovng)

- apuddtwong.

BA. eniong mopdypago 5.2 «Doppokokivntikég d10tntee, Eduoi minbuopol, Hratikn duciettovpyion.
Hlwuopévor

Yuvnlmg dev amarteiton TpocapuUoyn TG 0G0 0YI0G 6€ NAKIOUEVOLG acBeveic.
Howdratpikoc ainBvopdg
To Panadol Extra avtevdeikvuton o€ modid nikiog kéto tov 12 etdv.

Tpomoc yopnynong

Amo6 Tov oTOpATOG YPTION.

H nuepnoia do6on dev mpénet va Eemepvad ta 8 diokia (4.000 mg mopakeTapnoing/520 mg ka@eivng).
Metaéd Tov Myemv vo LecoAdfel £va EAAYITTO XPpovikd S1aoTnia 4 ®pav.

No unv vepfaivetal 1 GUVIGTOWUEVT dO0T.

[pénet va ypnoponoteitor 1 EAdyiotn 6661 Kot Y10 TO KPOTEPO YPOVIKO S1GCTILLO TOL OTOLTEITOL
YL TV OVOKOVPLOT] TV GUUTTOUATMV.

4.3 Avtevositeg

- YmepevaroOnoio otV TopakeTOpOAN, 0TV KOQEVN 1 68 KATO10 amd Ta £KO0Y TOV
avapepovtal otV Tapdypapo 6.1

- Xofopn NTATOKLTTOPIKY OVETAPKELL 1] LTI AVTIPPOTOVUEVT] EVEPYOG NIatomdfela

- XoPoapn veppikn avemdpkelo

4.4 Ewdwkég Tpog1domomoelg Kot Tpo@ura&els Katd tn ypion

INoa v amopuyn tov KwdOVov vmepdocoroyiag, eAéyEte OTL ta. dAlo yopnyobueva @dpuoiko
(copTEPLAUPOVOLEVOV TOV GLUVTOYOYPOPOVUEVOV KOL TMV U1 GUVTOYOYPUPOVUEVMV) JEV TEPLEXOVV
TapaKeTAUOAn (BA. mopdypapo 4.5 «AMnAemdpdoelg pe GAAD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kot GAAES
LOPPEG AAANAETIOPACTSY).

H vrepdocoroyia pe Topaketapdoin etvar mBovo vo TpoKOAEGEL TOTIKY OVETAPKELL, KATAGTOOCT] TOV
UTOPEL VO OTOUTHOEL LETAROGYEVOT NTOTOG 1] VL 001yNoeL 6TovV Bdvarto.

H mopaxetopodin npénet va yopnyeitol L TPOCOYN OE TEPUTTOCELS:

- Hmotokvttapikng avendpkelog, cvumepiappavopévov tov cuvdopopov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvarpio) (BA. emiong mapoypaeovg 4.2 «Aocoroyio Kol TPOTOG YOPNYNONS» Kot
5.2 «Doppokokivnricég w0t Teg, Educol minBucopoi, Hratikm dvciettovpyion)



- ZoPopng veppikng avenapkelag (kabapon kpeatvivig < 30 mL/min) (PA. emiong mapaypdpovg
4.2 «Aocoroyia kol TpoOmog yopnynong» kor 5.2 «®@appokokivntikég 1010tnteg, Edwkoi
mAnBvouot, Neppikn duciettovpyion)

- Avendpkelag g apudpoyovdaong tng 6-pwopopikrg YAukolng (GO6PD) (evdéyetat va odnynoet
0€ QUOALTIKT avoLior)

- Xpoviov 0AKOOAMGHOV, VTEPPOAIKTG KATAVAADGONG AAKOOA (3 1} TEPIOTOTEPH OAKOOAOVYO TOTA
K@0e nuépar)

- Avopeéiog, BovApiog 1 kayeEiag, ypdviag mAnUUerAos Opéyng, onyaipiog (Yopnid amobépota
NTATIKNG YAoLTaOELOVIG)

- Aguddtwong, vrooykaipiog

[Ipéner va mopokoiovbeitor n MTOTIK AELTOVPYiO. GE TMEPMTMOOELS LOKPOXPOVIOG YPNONG 1N OF
TEPITTAOGELS YOPNYNOTG VYNADY SOCEMY TOV PAPUAKOV.

Y& acbeveig mov Ppiockovtan og katdotaon eEdviinong tov arobepdtov yhovtabdeldovng, | xpnon g
TOPOKETAUOANG UTopel va awénoetl Tov Kivouvo tng petaforkng o&éwong.

YuvioTdtotl Tpocoyn 0tav 1n PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYEiTOl TAVTOYPOVO IE TAPOUKETAUOAT, AOY® TOV
avénpévou Kvdvvou petaforkng o&émong pe avénpévo yaopa avioviov (HAGMA). O acBeveic pe
vynAd kivouvo yio HAGMA eivan kupilmg ekeivor pe cofapn veppikn dvoiettovpyio, ofyn 1 Kokn
STPoO™, EWKOTEPA EAV £XOLV YPTGLLOTOOEL 01 VYNAOTEPES NUEPTTIEG DOGEIS TAPOUKETAUOANC. MeTd
TN GLYXOPNYNOTN PAOVKAOEUKIAAIVIG KOl TOPAKETOUOANG, GUVIGTATOL OTEVY] TapaKoAovONon Yo ToV
eVTOmG O 0EgoPacikdv dtatapay®v, cvykekpyéva thg HAGMA, cvurepirapfavopévng tng e€étaomng
v 5-o&ompoAivn oTa 0vpa.

g TepInTOOoT EUPAVIONG AVTIOPAGEDY gvaicinciog 1 xop1ynom tov mpoidvtog Ba mpénet va, dlakomel.
Agv mpémel va vepPaiveTOL TO GUVIGTMOUEVO DOGOAOYIKO GYNLLO. € TEPITTACELS VIIEPOOGOLOYING Ot
npénel va {nrteiton enerydvtog wrpikn Pondeta.

Edv to countdparto emipévouy, Ba mpénet va {nteitot n yvoun Tov y1oTpov.

Kotd ) didpreto Mymg tov Panadol Extra Oa mpémet va amo@edyeton 1 vaepfoAikn) KATOVIA®GT TOTOV
OV TEPLEYOVV KOAQEIVY, OMMG KAPES, TOoAL 1| UEPIKA OovOWLKTIKE, O10TL pmopel vo mpokAnbei
veupkoTNTO, £VEPEBIGTOTNTA Kot odmvidL.

Eopiotdror n mpocoyn tov afAntdv 6To yeyovog 0Tl auTod TO QOPUAKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL KAPETVT, M
omoio pmopel vo dMGeL BTIKN avTidpacT GTOV EAEYYO TOV OVTIVTOTAPIGUOTOG,

THoudrazpiros mAnBoouog
Agv mpémet va yopnyeitol o Toudld Kato tov 12 etdv.

4.5 Al Aiemopacels pe Ghio QUPUIOKEVTIKA TPOIOVTO Ko dAheg popPéc aiiniemiopaocng

Hopoketapodin

H colucoropion evoéyetal va mapateivel Tov xpovo nuong (t72) tng amofoAing tng TopakeTopoOANG.
H yoAeostupapivn petdVeL TNV AmoppOeNoT TG TOPOKETAUOANG TOV €ivOll TO KOHPLO dPACTIKO
ovotatikd Tov Panadol Extra, evid n petokAompaption kot 1 dopmeptdovn av&dvouvv tov pubuod

aTopPOPNONG TNG TOPUKETAUOANG,

[Ipénet va ep1oTATOL ) TPOGOYN KOTA TNV TOLTOXPOVI Ay POPUAK®V TOL £lval ETAY®YEL TV
nratikov eviipov (T.y. pawofapPrrdin, wovialion, kapPapalenivn, prpaumikivy KAT) | pnopet va
dpdoovv Nratotoéikd (.. MEAD, wvieppepovec), kabng avéavetal o kivovvog nratikng PAAPNG.



Ye acbeveic mov maipvouv PapPirovpikd, TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMATIKG Kot OAKOOAN UTOpel vo
ELLPAVIOTEL S10TOPOYT LETAPOAGIOD TNG TOPOKETAUOANG LETA TN AWM LEYAA®Y 600E®V KOl Vo ovENOel
0 ypdvog NULONG TG 6TO TAGGHA.

H mpofevecion pmopel vo mpokarécel oxeddv dSmhdcio peiwon otny KaBapon Tng TopoKETAUOANG
avaotéAlovtog T ouevén TG e To YAvkovpovikd o&d. [pénet va e&etaletan To evoeyoduevo peimong
NG dOOMG TG TOPUKETAUOATC OTAY QUTH YOPNYEITOL TAVTOYPOVA [LE TPOPEVETION.

Zhyypovn YopNyNoN TOPUKETAUOANG LLE KOVUOPIVES, cupmeplapuPavopuévng tng Bapeapivng, uropel va
00MYNOEL G€ UIKPEG TPOTOTOGELS TOV TILAOV TNG AteBvodg Ouaiomompévng Xxéong (INR). Xe avtiyv
mv 7epintwoor, mpénel va Olevepyeitor ovénuévn mopoakolovdnon tov Tipdv g Alebvouig
Oparomomuévng Zxéong (INR) katd tnv mepiodo g tavtdypovng xpnong kabag kot yio pio efdopddan
petd tn drokonn| tng Bepaneiog pe TopaKeTapoAn.

H mopaxetopoin peiovet 1 frodobeoipdtnta tng Aapotpryivng, xopic OUe va eivol caeng 1 KAVIKY
onpocio tg.

H ypovia ypfion oAkoOA pumopel va ovENcEL TV NTATOTOEIKOTNTA TG TOPUKETAUOANG OE TEPIMTOON
VITEPOOGOAOYING.

H tavtoypovn yoprynon @aivutoivng umopel va odnynocel o1 HEI®OoN NG OMOTEAECUATIKOTNTOG TG
TOPOKETAUOANG Kot 6€ avENEévo Kivouvo nratoto&ikdtntag. Ot acheveig mov Aappdvovv Bepaneio pe
QOVVTOTVT TPETEL VO ATOPEVLYOLY DYNAEG KU1 xpovieg dooelg mapakeTapoing. Ot acOeveig mpénet va
napakolovBovvral yo evoei&elg nmatotoSkdTnTag.

Xpovio Ay OVTIETANTTIKOV 1| GTEPOEWBMY OVTIGCVAAMTTIK®OV 0O TO GTOWO EMNPEALOVV TO NTATIKA
évlupa kon pumopet va gpmodicovv v enitevén OepomevTikdy emmédwv oto TAdoUe avEdvovtag Tov
petaforiopd mTpmng 61060v 1 TNV amoPoAn.

Epyootmploxég eetdoeig: H mapaxetapdin umopel vo dmGEL WELON OTOTEAEGLOTA OVPIKOL 05E0G GTO
aipo pe tn pébodo Tov POoEopoforppapikod 0&éog kol TG YALKOLNG pe tn uébodo ofewddong-
VIEPOEEDAONG.

dlovkholaxiAhivy: Zvviotdtonw TPocoy] OTAV 1 TWOPOKETOUOAN YOPNYEITOL TAVTOXPOVA UE
QAOVKAOEOKIAATYY], KOBMG M TOVTOXPOVN YOPNYNom €xel ovoyetiotel pe petofolkny o&éwom pe
avénuévo yaopa avioviov (HAGMA), eidwdtepa oe acheveig pe Tapayovieg kKivovuvou (BA. Tapdypopo
4.4).

Kopegivn
H xageivn pmopel va avénoet tnv amofoin tov Abiov amd to codpa. Q¢ ek T00TOL, 1) TAVTOYPOVN
YPNoN OEV GLVIGTATOL.

4.6 Covipétnra, kinon kot yorovyio

Kinon
Ag ocuvIoTATOL 1] ¥PNOT TOL QOPULAKOV KATE TN SIOPKELN TNS KLNONC.

Hopoketapodin

On éyKveg yovoikeg TPEMEL Vo GUUPBOVAEHOVTOL TOV YIOTPO TOVG TPOTOV AGPOVY TOPAKETAUOAT, OTWOG
OTOLTEITOL LLE TT] YPT|OT OTOLOVONTTOTE PUPWAKOV KOTA TN SidpKela TnG kKomong. [Ipénet va Aapfdveral
VITOYT 1] EAGYLOTT OMOTEAEGUOTIKT OOOT) Kol 1 PiKpoTEPT d1dpKela Oepameiag.

Kopegivn
H ypnon koapeivng dev cuvioTdron katd TV €YKLROoHVY], A0Y® ToL Thovoy awénpévov Kivdhvou
avBopunTNg amoPoAng mov oyetileton pe TV KATOVAAOGT KOQEVNC.

Onlraocpég

4



Agv ouvioTdTOL 1) ¥PHoN TOL PUPUEKOL KOTA TN SLAPKELD TOV ONAccuoD.

Hopoketapdin
H mopaxetopdAn omekkpiveTon 6To unTpikod yolo, oAAd Oyl 6€ KAMVIKG GNUAVTIKT] TOGOTNTO OTIG

OULVICTOUEVES OOCELS.

Kopegivn
H xageivn oto untpikod yara pmopei va €yet dieyeptikn enidpoon o€ Ppéen mov Onidlovv, wotodco,
dev &yel mapotnpnoel onpavtikny toEikoTnTa.

4.7 Emdpaosis 6tV IKavoTnTo 001]Y1161G KL YEPIGROD PNYAVI|LATEOV

To Panadol Extra dgv givor mBavo va €yl enidopacn otny ikavoTnTo, 001 yNnong Kot yEPIoHon
UnovnUaTmy.

4.8 AvemOOunTeg evépysreg

Ot avemBOuNTeg evépyeleg amd 10TOPIKA OEOOUEVO KAIVIKOV UEAETMV €VOl CTAVIEG KO OO HIKPO
appd acbevov. Ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avapepBel amd TV eKtevn gumepio LeTd TNV
KUKAOPOpPia 6TIG BEpameVTIKEG SOGEIS — OGS OVAPEPOVTAL GTIV EMICTLOVOT] — Kot BempohvTon oyeTikég

TopaTifevTol 6€ LoPPT| TIVAKO TOPOKAT® OVA OPYUVIKO GUGTNLUA KOl GUYVOTITOL

H axdérovbn cuvOnin €xet xpnoyomomBet yio v to&vounon tov avemfOunToy evepyeudyv: Told
ovyvég (21/10), ouyvég (=1/100 €mg <1/10), oyt ovyvés (21/1.000 €mg <1/100), ondvieg (=1/10.000
¢m¢ <1/1.000), moA¥ omdvieg (<1/10.000), pun yvootic ovyvotnrag (n cuyvotnta dev pnopel va
ekTiunOei pe Pdon ta dwbéoipa dedopéva).
H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Exel ektyun el fdoet Tov avbopunT®v avaeopdv Tov

emobnoav amod ta dedopéva petd

™V KuKAoQopia.

Opyovikd cvoTnno |Avan101');n1m gvépyswo |)21)xv61:1]w

[MapaxeTapoin

A1atapoyéc Tov ouuomomntikod  |@poufomevia [ToAd omdvia

Ko TOV AeUpiKod oVOTHUOTOS AKOKKLOKUTTOPOLIOL [ToAd omdvia
Ovdetepomevia Mn yvootig cuyxvotntog
Agvkonevia Mn yvootig cuyxvotntog

A1atapoyéc Tov avosomomtinod  |Avaguiadio [ToAd omdvia

ovoTNIOTOS Yrepevaroncia

A10TOPOYES TOV OVATTVEDOTIKOD
ovoTuoTog, Tov Owpaoro. Kot ToL
£000wpaKion

Bpoyyooraouog oe acbeveic evaicOnrtovg
0TO OKETLAOGOAKLAKO 0&D Kol AL
MIA®D

[ToA0 omdvio

A10Tapayés Tov NIOTOS Kol TwV
YoAnpopwv

Hratim dvciertovpyio
Hrotw avendpreio

Hrotw vékpoon
Hrotitida

[ToAd omdvia

Mn yvootig cuyvotntog
Mn yvootig cuyxvotntog
Mn yvootig cuyxvotntog

Ayyerarcés drotapoyés

Y7notaon (o¢ copuntopa avapulaiog)

Mn yvootig cuyxvotnTog

A1atapoyés Tov yaotpeviepikod  |Adppoia M1 YVOGTIHG GLYVOTNTOG
oVOTHUOTOS Kot\ako dhyog M1 YVOOTNG GLYVOTNTOG
A1atapoyés tov dépuatos xar ToyKvidwon M1 YVOOTNG GLYVOTNTOG
VTOO0PIOV 16TOD EpvOnua Mn yvootg cuxvotnag
EEavonua [ToA0 omdvia
O&ela yevikevuévn e&avOnuatir Mn yvootiig cuyvotnrag
PAVKTAIVOON [ToA0 omdvia

To&wkn emdepuiy vekporvon

[ToA0 omdvio




>0vdpopo Stevens-Johnson [ToA0 omdvia

[Ayyelooidmua Mn yvootig cuyxvotnTog
Kvnonog
[ oporlivikés eletaoeis Hratucd éviopa avénpéva M1 YVOOTNG GLYVOTNTOG

Atebvig Opodomompévn Zyéon pHetwpévn  Mn yvooTig cuyvotnTag
Atebvic Opodomompévn Zxéon avEnuévn  Mn yvooTHg cuyvoTNnTag

Kaosgivy
A1atapayés Tov Kevipiroo 7.6, kepolodyio Mn YvooTig
Nevpikod Zvotiuorog GLYVOTNTOG
A1atapoyéc Tov Kapdiarxod AlcOnpo ToApoy Mn YvooTig
oVOTHUOTOS CLYVOTNTOG
Poylatpires oLoTapayes AbTvia, avnovyia, Gyyxog Kot Mn YvooTig
evepedioTOTNTO, VELPIKOTN T cLYVOTNTOG
A1atapoyéc Tov yaotpeviepikod  |LaoTpiKd evoyAquato Mn YvooTiG
oVOTHUOTOS CLYVOTNTOG

(Otav T0 GUVIGTOUEVO OGOAOYIKO GYAIO TOPOUKETAUOANG-KAPEIVNG CLVOVALETOL e TNV TPOGANYM
KOPEIVNG LECH TNG SOTPOPNG, 1 EMOKOAOLON LYNAOTEPT OGN KaEivG UTopel va avENcet T
mOovOTNTO EKONAMONE OVETIBVUNTOV EVEPYEIDY TOL OYETILOVTOL LLE TNV KOQEIVT.

Yroving 1 HETA omd Ayn HEYAA®Y SOCEMVY £X0VV ava@epel NITia YUGTPUKG EVOYALOTA, OUOAVTIKY
avoo, axokklokvttopoio, pedopoopapvoytio, depuatikd eSavinuoto, kvidmon, TLVPETOG,
vroyAvkoipio, S1Eyepon M KOTOGTOAN TOL KEVIPIKOL vevupikov cvothuatog (KNX), Opopfomeviky
mopeUpa. [Mopatetapévn Ayn vyniov d0cEmV UTOPElL VO TPOKOAECEL VEPPOTADEID KOl GTOVIOG
TOYKPEATITION.

Ye omhvieg TepMTMCELS £Y0VV avapepBel vavtia, EapviKn andAeln fapovs, ammieia Opeéng Kot ikTepog.

H mopaxetopdin pnopet vo mpokarécel coPapég deppratikég avTidpacelg Tov umopet va gival
Bovatneopec, 6mwg o&ela yevikevuévn e&avnuatikn eAvktaivaon, covopouo Stevens-Johnson kot
to&kn emdeppiky vekpoivon. Ot acBeveic mpémel va vnpepdvovTal yio, To onueia Tng coPapng
OEPHOTIKNG AVTIOPAOTC KoL 1] XPTOT] TOV POPUAKOV TPETEL VO, SIUKOTTETAL GTNV TPMTY| ELPAVIOT
deppotikon e&avinpatog 1 0mo1o0vVdnToTE ALV onpeiov vepevatcOnaciog.

Avopopd mBavoloyoduevev avemBounTmyv eVepyELOV

H avagopd mboavoroyodpuevov avemBOunTmy evepyel®v PETA amd T yopnynon adewg KukAopopiog
TOV QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC etvan onpavtikn. Emitpénetl n cuveyn mopoakoiovOnon g oyéong
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTElTan 0md TOVG ETayyeEANATIEG VYELOS VO
avaPEPOLY OTTOIECONTOTE TBOVOLOYOUEVEG avemBOUNTEG eVvEPYeleg atov EBvikd Opyaviouod
Ddoppakov (Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, Adva, TnA: + 30 21 32040337, Iotdtomoc:
http://www.eof. gr, http://www Kkitrinikarta.gr).

4.9 Yragpdocoroyio

Hapaxerapoin

Orov Anedet vepfoiikn 001 TOPAKETAUOANG UTOPEL VO TPOKANOEL NTATIKN OVETAPKELD, KATAOTOOT)
OV UTOPEL VO ATOUTNGEL LETOPOGYEVOT) TOTOG 1 v 0dnynoel otov Bavaro. ‘Exet mapotnpndei oeia
Taykpeatitida, cuviOG e NTOTIKT SVGAEITOVPYIN KOl TATOTOEIKOTNTA.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

H vmepdocoroyio pmopel vo eivor omotélecpo oKoOoWG 1 €KOVCIOG ANYNG HEYAANG TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1] TOPUTETAUEVNG ANYTG DYNAGY d0cewv. Ot cuvEmeleg pmopel va givort ToAd cofapéc.
H vrepdocoroyia pe TpoOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAPOKETAUOANG 7,5 g 1 TEPIGCOTEPO GE EVIAIKEG
1 140 mg/kg copatikov Bdpovg o TaidLd, TPOKAAEL KOTTOPOAVTIKN NaTiTON, TV VO ETAYEL OAMKN
KOL U1 aVOSTPEWIUT VEKPMOOT], LE OTOTELECLO, TOTOKVTTOPIKT AVETAPKELD, UETABOAKN 0&Emon Kot
eykepaiondfelo Tov pumopel vo 0dMynoetl o€ kdpo Kot 0avorto.

Ta cvountdpoto ™ vaepdocoroying epeavifoviar evtog 24 owpmv kot eEedicoovtal oe Paputnro.
[Mephappavovv vavtia, éuetro, vrepdpmoia, Anbapyo, Koakd GAyog (GAn, cOyyvon, TTAOOT TNG
mécewc, appubuieg kot iktepo. [apott N nratikn PAAPN avartdcceton péca otig TpoTeg 12 dpeg amd
TN AP, TO GOUTTOUOTE UTOPEl Vo eupavicBovy petd and 24 ¢wc 48 dpeg, VO PTAVOLY GTO UEYIGTO
g PopOTNTdg TOVg OTIS 4 £mG 6 NUEPES LETA TN AqY).

Mmropel vo €xel WG OMOTELEGUO MTOTIKY] OVETAPKELD e eykepaiomdfela, kopa kol Odvato. Mmopei
emiong va avoartuyBovv o&émaon, oidnua eyKepaiov, apoppayia, VIToyAvKALio, VTOTAoT), AoTU®EN Kot
VEPPIKT] OVETAPKELOL.

Epyootnplok®dg  ovamtdcoEeTOl  LIEPTPOVOUUIVOCOLIO,  LTEPYOAEPLOpIVOLLiD,  YOAQKTIKY
aQUOPOYOVACT] KOl TOPATACT) TOL YpOvov mpobpouPivng upe peiopévo eminmedo mov UmOpel va
eupavictovv 12 mg 48 dpeg akorovBmg TG TpoOcANYNGS, Tov amotelel a&lomioto deiktn g eEEMENG
NG NIATIKNG Agrtovpyiag Kot mpénel vo mapokoiovdeitan Ttaktikd. Hrotikég dokipacieg mpémel va
dekdyovran katd v Evapén g Bepoameiag Kot va eravorappavoviot kibe 24 dpec. LTig TEPIGCOTEPES
TEPITTACELS, Ol NTATIKEG TPOVOUUIVAGEG EMGTPEPOVY GTO PVGIOAOYIKA emineda o€ 1 £wg 2 efdopdoeg
LLE TANPY ATOKOTAGTOGCT TG AEITOVPYiog Tov Nratog. Eviovtolg, oe moAl cofapég mepumtmdoelg pmopet
va givan avoykoio 1 LETopdGYEVOT) NTATOG.

Mmnopet va eppavicdei ofela veppikn avendpkelo and o&elo cOANVAPLOKT VEKP®OOT akOUN Kot yopig
mv omopén nmotwkng PAAPng. Emiong, umopsl va eppavicBovv PAaPec tov pvokapdiov Kot
TOYKPEATITION.

Yrdpyer kivovvog dnintnpiacng, Wwitepa ce acbeveig pe NTATIKA VOGO, GE MEPMTMCELS YPOVIOV
aAKooMopov, oe acBevelg pe ypovia mAnppern Opéyn Ko oe acbeveig mov Aopfdavovv emaymysig
evlopov. H vrepdocoroyia pmopet va givar Bavatneopa, Wblaitepa o€ VTG TIC TEPITTACELS.

H to&uwodtto tng mopakeTanodAng opeiletal otV mopaywyn evog €K Tmv petafoltdv e, g N-
axetvA-p-feviokivovipivng (NAPQI), n omoia adpovomoleitor pe ovvoeon pe yiovtoabeidvn kot
amoPdiietar cvlevypévn pe HEPKATTOMOVPIVI] KOl KLGTEWVY. XTIG TEPUWITMOCES VIEPOOGOAOYING TO
amofBépata tng yhovtabeldovng eEavtiovvral kot 1) ElevBepn NAPQI evdvetan pe Bgioidpoviikéc opddeg
OTO NTOTOKVTTAPO, T OO0 £TGL KATAGTPEPOVTOLL.

Ovoieg, Omwg M axeTvAokLoTEIV] Ko 1 pebelovivn, ot omoieg emavopBdvovv to amoBépato g
yvhovtaBeldvng, ypnotpomowbvior ¢ avtidoto ot dnAntmpiocon omd mapokeTapoin. H N-
axeTvrokvoteivn (NAC) propel va ddcel kdmolov Pabuov tpoctacio akdpa Kot petd and 16 dpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va yivetol apécm Kol 6TO VOGOKOUEID, aKOU KOt OV
amovclalovV T0 GLUTTMOUATA, O1OTL VILAPYEL O Kivovvog kabvotepnuévng nratikng PAGPNS. H yaotpikn
mAvon Otav ektereital eviog 2 @padV omd TG ANYEMS OMOULAKPOVEL OO TOV GTOLOYO TO VTOAEILLOTA
Tov Poppdrkov. H yopnynon evepyol avBpaka epumodilel TV amoppOPNoN TG TOPAKETOUOANG 0o TO
évtepo. H epappoyn yevikadv pétpmv vrootmpiEng sivor omapaitnt. H xoprynon tov avtiddtov apyilet
apéomc, epdcov 1 Anebeica doom eivor Tavm amd 125 mg/kg B.X. yia tovg evijlkeg Kot v omd 200
mg/kg B.X. yio ta, moudid kot cvveyiletor 1 Oyt avaAoyo UE TO OTOTEAECUOTO TOV UETPNCEDV TOV
EMIMEOWV TNG TAPUKETOUOANG GTO TAAGLLOL.

[Ipwv v évapén tng Bepomeiog, mapte detypa aiatog yio ToV TPoGOoPIGUO TNG TOPUKETAUOANC OTO
TAAG LA, OGO TO dVVATOV GLVTOUOTEPO.

H pétpnon tov emmédwv mpénel va yivetor 4 dpeg LETA T ANy Kol vo Exel yiver péypt 16 mpeg o’
avt. Ot Tég TV enmEd®V MOPOKETAUOANC TAACUATOS TOL acbevohc ovykpivovion pe éva



TPOTLTOTOUUEVO VOUOYPOUO, TOV ETUESMV TPOG TOV ¥poOvo amd e Myeng (PAére Zynuo 1). H
XOPNYNON TOV OVTIOOTOL YPELILETOL EGV TO EMIMESD TOV 0IGOEVOVC EVOL TAV® OO TN YPOLUT KIVODVOD.
I'evikag, Bempeitar 6t 1 epdmal Anyn dvo Tov 10 g TopoKeTapOANG LTOPEL VO TPOKAAESEL KAVIKMG
ékdnAn nratokvttopiky] PAAPN. Bapid Oavoatnedpa PAGPN cvvibog enépyetor pe T Aqyn dve Tov
25 g. O1 oVYKEVTPDOOELG TNG TOPOKETAUOANG OTO TAAGUA GYETICOVTOL e TN GOPapOTNTA TNG NTOTIKNG
BAraPng. Ermineda dvo tov 300 pg/k.ex. 4 dpeg petd T ANy etvor evosikTikd avamtuéng cofapng
BAraPNg. Ermimeda kdtw tov 150 pg/k.ex. onpaivouv 0Tt 1 avATTLEN NTATOKLTTOPIKNG PAAPNG elvan
amiBovn.

H axetvhokvoteivn yopnyeitot oo Tov otopatoc 1 evéoprePimg. [lapd to 6T1 eivar o amotelecpatikn
otav 1 yopnynon tng apyilet evtog 8 wpdv amd TG ANYEMS, TPEMEL VO YOPTYELTAL KOt av OKOUT £YO0VV
mopéAdel 24 dpeg amd T Aqu).

Evdopiefiong yopnyodvtarl apywadc 150 mg/kg B.X. Swdvpéva og 200 k.ex. yYAvkolng 5% oe €yyvon
15-20 Aemtov, akorovBovpeva amd €yyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ex. yAvkoing 5% tig emdpevec 4
opeg kot petd 100 mg/kg BXE og 1000 x.ex. yYAvkolng 5% yia tig emodpeveg 16 dpec.

YvvoMkds xpovog xopnynong 20 dpec. Edv eppavicdel avagpuiaxtikny aviidpaon aviyetonileton pe
OVTUGTOUIVIKG KoL 1) XOPTYNOT TNG OKETVAOKLOTEIVIG Umopel va cuveyioBel pe yapnAdtepo puipo.
Amd tov otdpatog yopnyovvtar apyikdg 140 mg/kg B.X. kot ev cvveyela 70 mg/kg B.X. kd0e 4 dpeg
vy 17 popéc.

H pebeovivn mpémer va yopnysitaw to apyotepo 10 dpeg petd ™ ANym, OSQOPETIKE 1
OTOTEAECULATIKOTNTA TNG LetdveTaL. XopnyodvTal amd ToL oTOUATog 2,5 g Kabe 4 dpeg Kot yuo 4 popés.
Edv to ev to peta&d perpnBévro emimedo Tng TOPOKETAUOANG givol KOT® amd To Oplo Kwvdhvov,
OLOKOTTETOL 1] YOPTYNOT TOL AVTIOOTOV.

H amotvyia g aywyng pe avtidota etvar £voeldn yio LeTapldGYeELCT NTATOG.
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2ue 1. Katd RUMACK-MATTHEW vopdypappo. Tpocotopiciod Tov KvouVoL NTOTOKLTTOPIKNG
BAGPNG COUP®VA LLE TIC GLYKEVIPDGELS TNG TOPOKETAUOANG 6TO TAAG 0. Loyder povo yia epdmal Mqyn
mapakeTapoinc. [a ta dropa vymAov KvdHvoL, 0 Kivduvog apyilel 101 omd TNV GLVEXN YPOLLLT.

Kaogegivy

H vrepdocsoloyia kapeivng pmopei va £xel mg OMOTELEG LA EMYACTPAAYiN, EUETO, d10VPNOT), TaYLKAPOIia
N kapdokn appubuia, diéyepon tov KN (abmvia, avnovyio, £Eayn, Tapayn, veupikotnTa, piyn Kot
OTOGLOVG).



Oa pémel va onuelbel 6Tt Yo va eueoavicBodv KAMVIKE GUOVTIKA CUUTTOUOTO VTEPPOAIKNG dOONG
KOQEVNG He TO mPoldv owtd, Bo mpémer va €xel Anedel mocoTNTO CcLVOEOUEV pe cofapy
NTATOTOEIKOTNTO, OO TNV TOPAKETOUOAN.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
5.1 DappoKoIVVONIKEG 1OLOTITES
Ddoppoakobepamentikn katnyopio: Avolyntikd kot aviutvpetikd, kodwkog ATC: N02B ES1

To Panadol Extra mepiéyet £évav cuvdvacpo 600 dpacTiK®V ovcldv. Tng TopakeTapdAing, 1 onoia £yet
OVOAYNTIKEG KO OVTUTUPETIKEG O10TNTES, KOl TNG KAPEIVNG, 1) omoia £xel d1eyepTiKT OpAcT| 6TO
Kevtpuo Nevpkd Zootnua (K.N.X.)

Mnyoaviepég opaong
HopokeTopoin

H mopaxetopoin amoterel tov kOplo evepyd petafolitn tng Qovaketivig, oAAG otepeitarl TtV
avemfBountov evepysidv g "Exel avolynTikés Kol avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOUOLES UE AVTEG TOV
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0E€0G Ko acbeveic aviipieypovmodelg 1010tnteg. Eivarl acbevig avaotoléag g
BroctvBeong TV TPOSTAYAOVIVMV, OV KoL VITAPYOVV EVOEIEEIS OTL EIVOL TTLO OTTOTEAEGLOTIKY KOTH TMV
evQOU®OV TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTNUOTOC OO ALTA TG mepLpEpelns. H avtimupetikn g opdon
opeldetan o€ Aueorn emidpaorn oto vmobaiapkd Oeppoppvbuiotikd kévipa. O pnyoviopodg tng
avaAyNTIKNG dpdong g dev elvar YvooTodg Kol Pmopel vo oxeTileTOl e KEVIPIKES KOl TEPLPEPIKES
dpdoeic.

Epdanag 1 eravarapfovopevn docoloyio dev emdpd 610 KapOLHyYELOKS 1) GTO OVOTVEVCTIKO GUGTILLA.
e avtifeon He T0 OKETVAOGOAKVALKO 080, 1| TapaKeTAUOAN dev emnpedlet To povo mtpobpoppivng, dev
EXEL OVTIOUOTETAALOKT] OPAGT] KOl OEV TPOKOAEL EEEAKMDGELS GTOV YAGTPEVIEPIKO GMOANVAL.

H avtipieypovaddng dpdon g elvar akdun vd épevva.

Kagegivy

H evioyvtkn 6pdomn tng kaeeivng oty avodynoia sivatl anotéiespo Sapopwv unyoviopov: (i) tov
OTOKAEIGHLOD TOV TEPIPEPIKADV OPACEMV TNG AdEVOCTVNG TOL oyeTiCovTOoL LE TNV OVTIANYN Tov TOHVOL,
(i1) Tng evepyomoinong TV KEVIPIKAOV VOPUOPEVEPYIKDOV LOVOTATUDY TOV GUVIGTOVV £V EVOOYEVES
GUGTNUO KOTAGTOANG TOL TOVoL Ko (iii) Tng O1€yePong TOL KEVIPIKOD VELPIKOV GULGTNUOTOS LE
EMOKOLOLON SLLOPP®GN TNG GLVALGONUATIKTG GLVIGTMOGOS TOL TOVOV.

D oppoKodVVONIKES EMOPACELS

H omovcio avactoAirg g ovvleong mpootoylavdvdv otnv TEPLPEPEIR TPOCIIOEL ONUOVTIKES
QOPULOKOAOYIKEG 1010TNTEG OTMOC 1 OWTAPNON TOV TPOCTUTEVTIKMOV TPOCTAYAUVOIVAOY GTOV
YOOTPEVTEPIKO COANVA. £2G €K TOVTOV, 1] TOPAKETALOAT EVOEIKVVTAL G€ aeBeVeig e 16TopKd acBeveiog
1 G€ MEPUTTDOGELS CLYYOPTYNONG PUPLAK®Y, OTOL 1] AVOGTOAT TG CVVOEST|G TOV TPOSTAYAUVIVAV TNG
meprpépelag o NTav  ovemBOunTn (Yo mopddslyuo oe aobeveic [le 10TOPIKO YOGTPEVIEPIKNG
aoppayiog 1 o€ NMKIOUEVOLG).

H xagpeivn dpo emikovpikd ViGYOOVTAG TO OVOAYNTIKO OMOTEAEGUO TNG TOPOUKETAUOANG. KAvika
dedopéva KotédelEav 0Tl 0 GLVIVACIOG TOPAKETAUOANC-KAPEIVIG VITEPEXEL WG TPOG TNV AVOKOVPIGT
oo Tov TOVo Ge GVYKPIoT UE To dlokio mopakeTapnding povng (p<0,05).

5.2 D oPPOKOKIVITIKEG 1OLOTNTES

Ta emcodvppéva pe Aemto vuévio otokio Panadol Extra mepiéyovv évo cOotnpa amocadpwong to omoio
EMTAYVVEL T1] O1AAVOT TOV J10KIOL GE GUYKPLOT LLE TO KOWE O10KI0 [LE TOV GUVOVOGO TOPUKETOUOANG
KOl KOPEvNG.

Ytotyeio, OPUAKOKIVITIKNG 6TOV avOpwmo amodeikviovy 01t e to Panadol Extra o ypdvog emitevéng
g Oepamentikng cuykévipwong 6to TAdoua (4 pg/mL) eivor 10 Aemtd pe adeto ko 22 Aemtd pe yeudto



oTopdyL, ONAadn 50% TaybTEPO G€ GVYKPIOT] LE T KOWVA dIoKIN LE TOV GUVOLOGUO TOPOUKETAUOANG Kol
KaQeivig.

O ypovog emiTELENC TNG LEYIOTNG GLYKEVTIPAOOTG TNG TAPAUKETAUOANG 0T0 TAAGUA (Tmax) pe To Panadol
Extra etvat 15 Aemtd ypnyopotepa o€ GHYKPIOT LE TO KOWA S10KI0 LI TOV GLVOLOCUO TOPOUKETAUOANG
KO KOPEV™G.

Emiong, amodewvietor 6TL T0 €0pOg NG AmoppoOeNoNg TNG TOPAKETANOANG To TpdTa 30 Aemtd
(AUCo-30) eivor mepimov 3 Qopég peyoAdtepo o€ cUYKPIoN UE TO KOWA O10Ki0 e TOV GLVOVAGUO
TOPOKETAUOANG KO KAPETVNG. Q26TOCO, TO GUVOAIKO €0POG TNG ATOPPOPNONG TNG TOPUKETAUOANG KO
g ka@eivng omd to diokio Panadol Extra eivot 1codvvapo pe ekeivo omd ta Kowvd diokio pe tov
GLVOLOCUO TOPAKETOUOANG KOl KOPEIVNG.

Hapaxeropoin

Amoppoenon

H amoppoéenon g mapakeTapding étav yopnysitar amd to otopa eivor toyeio kot TAnpng. Ot
LEYIOTEC GUYKEVIPMOGELS 6TO TAGGUA ENLTVYYAvovTon o€ 10-60 Aemtd PETA TNV 0O TOL GTOUATOG

TPOSANY).

Koatavour

H mopaketapdin Kotaviépetol Toxémg o€ OAOVG TOVG 16TOVE. LTOVG EVAMKEG, 0 OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPOKETAUOANG givarl mepimov 1 émg 2 L/kg won oto moudid xopaivetor ano 0,7 émg 1,0 L/kg. Ot
GLYKEVTPMOGELS OTO 0L, 6TO TAAGLO Kol 6TOV GieAo givan cuykpioyleg. Ot cuvnBiopéves ovolynTikég
OLYKEVTPMGELS 6T0 TAGoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exet Bpebel 6t1 vmdpyetl koA cvyyévelo peta&d g
GLYKEVTPMOTG TNG OTO TAAGHO KOl GTO OvaAYNTIKO omoTtédecpd e H oOvdeon| g e Tig TpmTeiveg
TOV TAACHOTOG KupaiveTar peta&d 20% kot 50% o T0E1Kég GUYKEVTPMGELC.

Awomepva Tov TAAKOHVTO Kol OTEKKPIVETOL GTO YAAQL.

H obvdeon g mapaketapldAng e TIC TPOTEIVEG TOL TAGGIATOG ival EAdYIOTN oTIC BepamenTicég
GUYKEVIPNOOELS.

Buopetaoynuotiopdc kot amofoin

H mopoxetapoin petaforiletor koping oto nrop. [lepimov 4% petafoAileTor LEGHO TOV KLTOXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&edmvetal g Evov ToEIKO HETOPOAITN 0 0TO10G ATOTOSIVMVETOL U EKAEKTIKT
ovvdeoN UE TNV MUATIKN YAovTabelovn kot amoPdALeTor oTo 00pa GLVOESEUEVOC LE KVOTEIVT Kol
LEPKOTTOVPIKO 0EDL.

O1 000 o oNpoVTIKEG 0001 petafoAicpod givar 1 ovlevén Yoo TOV GYNUATICUO YAVKOLPOVISI®V Kol
Oetk®V EVOCEDY, LLE TN LOPPT TOV OTOI®MV amoPAALETOL GTO OVPOL.

AvT0¢ 0 0e0TEPOG TPOTOC KOPEVVLTAL TOYEMG OV YOPTYOVVTOL LEYOAVTEPES OOGELG Omd TIC BEPOUTEVTIKEC.
ELdyiomn moocotnto petaforiletor pécm TV TOALOTANG Aettovpyiog 0EEWOACMY TOV NTOTOG KOl TOV
VEQPP®V TPOG ToV LIPOELAM®UEVO petaPolritn N-aketvd-p-Beviokivovipivny (NAPQI) mov eivar to&ikog
Yoo T KOTTOPO OAAG, VO TIG GLVIOTMOUEVEG OOGELS, 0OPOVOTOlEiTal Oomd Tn yAovtabewdvn Kot
amoPaAAeTar GVLELYUEVOG [LE LEPKOTTOTOVPIVY KOl KUGTEIVT).

H péon tyn tov ypovov nmulong katd v amékkpion eivor 1-4 dpec. Ov petoforiteg tng
TOPOKETAUOANG amofdAlovTol Kupimg [e To 00pa. Xtovg evijlikes, To 90% tng mpocinebeicag d6ong
amoPdiieTal og 24 dpeg PECH TV VEPP®V Kupimg ®g yAvkovpovidia (Katd mtpocéyyion 60%) kot wg
Beud Topdywyo cvlevéng (katd tpocéyyion 30%). Arydtepo and 5% amoPdAietor apeTdpfinto.

O ypdvog numep1ddov Lmng e amoPfoing lvon mepinov 2 dpec.

Edwoi minbvcuoi

Neppikn avendpkeio,

Y mepintmon kdBapong kpeatvivig <10 mL/min, 1 amofoAn Tng TaPAKETOUOANG KOl TOV HETOPOMTOV
g emPpadvveTat.

Mo to yAvkovpovido kot ta Beuxd Tapdymya o0levéng, o puBudg amoforng etvan fpaddtepoc e dtopa
ne coPapn veppikn duciettovpyio og oOyKpilon pe vy dropa. To eldyloto didotnua petad kabe
xopnynong eivar 6 1 8 dpeg, dTav yopnyeitol TAPAKETOUOAN GE AVTOVS TOVG aobevels.

Hrotkn avemdpkela,




YOoppova pe ta vedtepa dedopévo oev @aivetal vo emnpedlel witepo ToV UETAPOAMGUO TNG
TOPOKETAUOANC. Agv LAPYEL Kapio avTEVOEEn Yo T XPNOT TNG TAPOUKETOUOANG o€ OepamELTIKEG
dooelg o acbeveig pe ypdvio otabepn NIATIKY VOGO.

Oplopéveg KMVIKEG OOKIUEG €yovv KoTOdEiEel &vav  UETPIMG EMNPEAGUEVO UETOPOMOUO  TNG
TOPOKETAUOANG 0 aoOEVEIS e XPpOVIO NTOTIKY dSVCAEITOVPYiD, CUUTEPIMAUPAVOUEVOV TNG AAKOOAIKNG
Kippwong, Om®G QAIivETOL OmO TIG OVENUEVEC GUYKEVIPAOOELS TOPUKETOUOANG OTO TAAGUO KOl TOV
peyoAutepo xpdvo nuicelog Lmng g omofoing. ZTig avapopég avTég, 0 aLENUEVOS ¥POVOS NUEONG TNG
TOPOKETAUOANG OTO TAGGUO OCUCYETIOTNKE HE TN MEWWUEVN KOVOTNTO UETAPOAOUOD  TNG
TOPOKETAUOANG 0T0 Nop. Katd cuvéneia, 1 TopakeToploAn TPETEL VoL YPTCULOTOLEITAL [LE TPOGOYY| OE
acfeveic Le NIaTIKy SLGAELTOVPYIO KoL AVTEVOEIKVUTOL OTOV DITAPYEL U] OVTIPPOTOVUEVT EVEPYT| VOGOG,
Wwitepa aAkooAikn nmatitda, eEattiog g emaywyng tov CYP 2E1, n omoila odnyel oe avénuévo
oYMNUOTIGUO TOV NTOTOTOEIKOD LETABOAITN TNG TAPUKETOUOANG.

Hiuopéva dropa

H gappokokivntikn, 1 duvatodtnto ovvoeong kol 0 LETAPOAMGUOC TNG TOPOKETAUOANG HeTafdArovTon
e pa 1 Kot kaBoAov o€ NAKIopEVE dTopa. Agv amatteitol cuvidwg Tpocsapoyn tng 606G Yo L TOV
Tov mAnBucpo.

Kagsgivy

Amoppoenon

Metd and yopynon omd To GTOUM, 1) KAPEVT amoppoPAToL TANPOG KOl TOXEMS OO TOV YUGTPEVIEPIKO
COMVOL LLE TIG HEYIOTEG CLYKEVIPOGELG VoL eppavifovron Heta&v S kat 120 Aentmv avdAioyo pe tn 660m,
TNV KOTAGTOON TNG LYELNG KOl To GLUYYopNyoOUeEVa pdpuake o achevelg o€ Katdotaon vnoteiag. Aev
VILAPYOVV GTOLYELD Y10 TPOGVLGTNIOTIKO HETOPOMGO.

Koatavour
H xageivn katavépetal evpémg oe 6A0 T0 ompa. H péon ohvdeon tng Kapeivng e TI TPOTEIVES TOV
mAdopaTog etvan Tepimov 35%.

Buopetaoymuotiopog

H xoapeivn petaforiletor oyeddv €€ ohokAnpov (~99%) oto Nrap pe o&gidwon kon amopebviioon ce
dpopa mapdyoya Eavlvov mov amofdirovtol oto ovpa. To woévivpo CYPIA2 tov nmatikov
Kutoypopatog P450 coppetéyel otov evOupko HetafoAloprd g Kapeivng.

Amofoin

H amofoAr otovg evijAikeg Tpaypatonoteitol oyeddv £§ oAoKANpoL oTo fmap. Movo Eva pikpd mocooTo
(1 éwg 2%) g Anebeicag 66ong TG Kapeivng oTovg avOpdToLg omoPAAAETAL AUETAPANTN GTO OVPOL.
Y1ovg evijlikeg, mapatnpeitot Evrovn petafAntotnto otov pudpd arofoing. O uésog ypovog nuicelog
{ong oT0 TAAGO LETA TNV OO TOV GTOUATOG XopTynon eivar mepinov 4,9 mdpeg pe evpog 1,9-12,2 dpec.

YuvOovao oG TOPUKETUROANG KOL KAPEIVIG

Agv €yel mapatnpnOel KOPESUOC TOV JASIKOCIHV OTOPOANG HE EMAKOAOVOOVE KIVOLVOLG AVENUEVOD
xpOvov nuicewog {ong Kot ToEKOTNTOS Yo TNV Tapaketapdin. H amoppdenomn kot tmv 600 dpacTtikdv
oVoIV (NG MOPOKETAUOANG Kol 1Tng Koageivng) eivor  ypnyoprn, OTmMG TEPLYPAPETOL OTIG
(QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES Yo TNV KaOE pia xoprotd. Aev mapotnpOnkay oAANAETIOPAGELS.

5.3 [poxivikd dedopéva Yo TNV Ac6Qaiero
[IpoxAvikd dedopéva yio TNV AGEAAELN TNG TAPOUKETAUOANG KOl TNG KAPEIVNS ot Pifloypapio dev
TOPOVGIALOVV EVPTLOTA OVOPOPIKA LLE TN CLUVIGTAOUEVT] dOGOAOYIO Kot TOV TPOTO YPONG TOL

TPOIOVTOC.

Agv vdpyovv cupPatikég HeAETES Yo TV 0E0AGYNoN TNG TOEIKOTNTOG GTNV OVOTOPOY®Y KOl TNV
avAmTLEN LLE TN XPNOT TOV IGYVOVIWOV OTOIEKTMV TPOTLITMV.



6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog exdéymv

[polerativomompévo dpvro, moPdovn, avBpakikd acBEéctio, KpoomoPddvn, aryvikd o&o,
UIKPOKPUGTOAAIKT KUTTOPIVN, 0TEATIKO payviotlo, Opadry 1 (YS-1-7003) Aegvko, kekaBappévo Homp,
Kepl Kopvaovpng.

6.2 Acvppatotnreg

Agv epappoletor.

6.3 Awdpxero Cong

24 pnveg

6.4 Idwitepeg mpo@uvAaers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Mn gvAléooete ot Beppoxpacio peyordtepn tov 25°C.

6.5 ®V61) KO GVOTOUTIKG TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyet 8, 12, 16, 24, 32 1 36 diokio péca og avOekTikég 0TO OO KOWEAEG
amotelobpeVES and adapovég moAvfvuioylmpidto (PVC) tdyovg 250 um 1 300 pm ot omoieg
KoAOTTOVTOUL e PUAAO VO oTPOGEMV and aAovpivio Tayovs 20 pm kot tepePBoiikd TodvaibvAiévio
(PET) méyovg 8 pm.

Mmnopei va. pnv KuKAOQOpoLV OAEG Ol GLGKEVAGTEC.

6.6 Idwitepec mpo@uvidiers amdppryng

Kd&Be aypnoyonointo gopuakevtikd mpoidv 1 VIOAEWLUN TPETEL VAL ATOPPITTETOL GOUPDVA LLE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG GYETIKES SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Haleon EALdg Movorpoéconn Avovoun Etaipetia, pe dwkpirikd titho Haleon EArGG,

Aewpopog Knowiag 11,

151 23 Mapovet Attikig, EAAGSa

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

5805/29-01-2021

9. HMEPOMHNIA TPQTHX ETKPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpatmg éykpiong: 01 OxtmPpiov 2014

Huepounvia avavémong g adetag: 29 Iavovapiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29-07-2024



NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol 120 mg/5 mL néoipo evoudpnpo

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be 5 mL nocipov evaiwpnipatog tepiéyovv 120 mg nopakeTtaptdAng.

"Exdoyo pe yvootn 6pbon:

Ké6e 5 mL mooov evaimprpotog epiéxovy 2777,5 mg vypng portitoing (E965).

KéBe 5 mL mocov evarmprpatog mepiéyovv 750 mg vypng copprroing 70% (E420).

Kd&be 5 mL mooov evaiopnuatog tepiéyovv 10 mg napatidpoéuPevioikod pebvieotépa (E218).
Kd&be 5 mL moouov evaiopnuatog tepiéyovy 2,25 mg mapaddposuPevioikov mpomvieotépa (E216).
Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Héoo evormpnpo

Adopavig £m¢ NUIOAPAVES, AEVKO £DG ELUPPADS KOPE EVOLDPT L.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKEg EvoeiEelg

AvTipetomion oG £0¢ UETPLOC EVIACEMG GAYOLG, SOLCUNVOPPOLN KOl MG OVTITUPETIKO.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynong

Aocoloyia

Y& moudtd nAkioc kdtw tov 12 getov, n uéyiotn nuepnoto 66cn mopokeTauoing sivar 60 mg/kg/muépa

ot 3 {mc 4 dwotnuato, wepirov 10-15 me/ke kdOs 6 dpsec.

IMivoxag 5: Mowwrpucy docoroyia yro To Panadol 120 mg/5 mL wécipo evardpnpa cOp@ova pe

TO GONOTIKO fapog



EAlaypoto
owdotnpno
Yopotiké |[Huakio kotd| Adon petald  tov| Méyiotn npeplow
Bapog TPOGEYYIOY]  |TUPUKETAPNOANG |ApOpnés mL avé|décemv ooon
(kg) (Emm)* (mg) doon (dpg) (mL)
<8 <1 AmevBuveite o€ yotpo
20
8émwg<12 |lémg<2 120 5 6
(480 mg)
30
12 éwg<16 |2 émg<3 180 7,5 6
(720 mg)
40
16 éwg<20 [3émc<5 240 10 6
(960 mg)
50
20 é0c<24 |5€mg<6 300 12,5 6
(1200 mg)
60
24 ¢0c<28 [6¢émg<8 360 15 6
(1440 mg)

*Ta, kaTd TPOGEYYION NAIKIOKA £0PT] GE GYEOT LLE TO COUOTIKO Pdpog divovtar yio kafodrynon puovo.

Na ypnowonoteite Tig nhikieg BAcEL TV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

Moidd 8-12 grdyv: 250-500 mg i 10-15 mg/kg BX (Bapovg cdpatog), 3-4 popég nuepnciong.

INa Tovg genPfovg niikiog 12-18 etcdv kot Tovg EVAAIKEG dlaTifevTon EVOAALUKTIKEG POPUUKOTEYVIKESG

HOPPEC Kot SOGOAOYIES.

Negpikn} overertovpyia

To Panadol avtevdeikvotat oe aoBeveis pe veppikn avemdpkelo.

Y& aoBeveig pe coPapn veppikn dSuoAettovpyia, TO EAGYIOTO dSLAoTNUA LETAED KAOE OO GTOUTOC

yopnynong Panadol mpénel va tpomomoieitol cOu@va e To akdOlovBo oyfua

KafBapon Kpeatvivig  Aldotnna peTaéd TOV 006E®V

CL >50 mL/min
CL 10-50 mL/min
CL <10 mL/min

4 dpeg

6 mpeg
8 dpeg

BA\. eniong mapdypogo 5.2 (Papuokokivntikég 1d1otnree, Eidwkoi mAinbvopoi, Neepikn

dvohertovpyia).




Hratua dvorertovpyia

Xe aoBeveig pe datapaypévn NroTikn Aettovpyio mpénet va pewwbei n 66on 1 va mapotadei To

d060A0Y1KO pecodidotnua. H péyiom nuepnoia d6on dev Ba mpénet va vrepPaiver To 60

mg/kg/muépa (vo unv vaepPaivovrar o 2 gMuépa) oTic akdlovdec TEPITTOOELS:

evnAikev mov Luyilovv Mydtepo amd S50 Kg

YPOVIOG 1) AVTLPPOTOVUEVTG EVEPYOL NTatomdbetac, Wwitepa oe ekeivoug pe N Eog pétpia
NTOTOKLTTUPIKT] AVETAPKELN

ouvopopov Gilbert (owkoyevig vtepyoiepvBpivartior)

APOVIOV AAKOOAIGLLOD

YPOVIOG TANUUEAODG OpEwng (YounAd amobépuato nratikng yAoutafeidovig)

0QLOATOOTG.

BA\. eniong mopdypogo 5.2 (Papuakokivntikés 1d1otntee, Eidikoi minbuopoi, Hrotm

dvoiertovpyia).

Tpomoc yopnynong

Amo Tov 6TOHATOG YOpPNYTION HOVO.

Na pnv vrepBaivetor n covieTdpevn 060M.

[pénet va ypnoiponoteital n eAdylotn 6061 KOl Y10 TO LKPOTEPO XPOVIKO OLAGTN O TTOV OOLTEITOL

Y10 TV AVOKOVPLOT TOV GCUUTTOUATOV.

Meta&d tov 06cewv va pecorafel Staotno 6 @pdV TOLAG(IGTOV.

Na pn Aappavovtor tepiocdtepeg and TE00ePIS OOGEIS G dAoTNUA 24 OPDV.

Méyiotn d1dpketa cuveyohs xp1oNs Y®pPig T CLUPOVAN YloTpov: 3 NUEPES.

Odnyieg ypong

AVOKIVIAOTE TO UTOVKAAL TPV TN YPNoN.

XPNoNOTOLOVTUS T1] 00GOUETPLKT] GUGKEVT] aKkpifsiog

1) TomoBétnon 2) Xopete péyprm 3) Aoguipeon
Xrpwéte to Epporo oMGTI 060M IMvpiote Eava ™
TANPOG, OOTE VA INvpiote ) P1dAn avdmoda Q1aAN o€ Opbia Béom




KAeiogl 1] OGOUETPIKN Kol cVpeTe TO EPPOAD TNG KOl OTTOLOKPUVETE TN

GUGKELT]. XN OOGOETPIKNG CUGKEVTG GLOKELT] OO TOV
oLVEYELD, TOTOBETNOTE amoAd, doTE va Tpofnéete Aopd ™G QLIANG
70 oTabEpd oTOV Ao 1 6®OTN 600 Y10 TO otpifovtdg v
™G PLANG. nondi cac. H d6om opiletan glappac.

amo to onpeio émov ot
QOPOVTEPEG TAEVPEG TOV
euporov cuvavtodv 1o
avtioTotryo onuadt mL
GTOV KOAVOPO TNG
OOGOLETPIKNG GUGKELTG.

Metd ™ (p1on TOV GUPRAKOV

ETPOETE TO KATAKL TPOG TOL KATM KO YUPIOTE TO Y10 VO, KAEIOEL KA Kal, GTN GLUVEYELD, YUPIGTE TO
TPOG TNV avTiBETN POPA LEYPL VO AKOVGETE TOV YOPUAKTNPLOTIKO NYO.

Metd ) xpnon Ba tpénel va kabapicete T cuokevn pe (e0TO vEPD KAl VAL TNV GTEYVAGETE. Agv

YPEALETAL VOL TNV OTOGTEIPADGETE.

4.3 Avtevoeigeag

- YmepevaoOnoio oty TOpOKETAUOAN 1) GE KATO0 OO TO EKS0Y0 TOL OVAPEPOVTOL GTIV
apaypago 6.1
- ZoPoap1n NTATOKLTTOPIKY] OVETAPKELD 1) U1 AVTIPPOTOVUEVT EVEPYOS NTOTOTTAOEDL

- XoPap1 VEQPIKN OVETAPKELQL

4.4 E1d1kég mpogrdomoun)oels Ko TpoQuAGEELS KATA TN (pion

Mo ™mv aropuyn Tov Kivdvvov vrepdocoroyiag, eEAEYETE OTL TOL GALD YOPTYOVUEVO PAPUOKA,
(coumepAOUPOVOLEVOV TMV GUVTUYOYPUPOVUEVMV KOL TOV 1] GUVTAYOYPOUPODUEVOV) OEV TEPLEYOVY

mapakeTaporn (PA. mapdaypago 4.5).

H vrepdocoroyio pe mopaketapdin eivar mhavo v TpoKaAEGEL NTUTIKY AVETAPKELN, KATAGTUOT) TOV

UTOPEL VO OTTOLTHOEL LETAUOGYEVGT NTOTOG 1] VO 001YNGEL 6ToV BdvaTo.

H mopaxetopdAin Tpénet va yopnyeital e TPOCOYN OE TEPITTAOCELS:

- Hratokvttopikng avemdpkelag, copmeptiappavopuévov tov cuvdpopov Gilbert (owkoyevig
vrepyorepvOpvarpia) (BA. exiong mapaypdapovg 4.2 ko 5.2)

- XoPapng veppikng averdpkelag (kabapon kpeativivig < 30 mL/min) (BA. exiong
mapaypaeovg 4.2 kot 5.2)



- Avemdpkelog tng apudpoyovacng g 6-pwcspopikng YAvkolng (G6PD) (evdéyeton va
00N YNGEL GE OUOAVTIKY] ovorpia).

- Xpoviov aAKooMG oD, VTEPPOAKTS KATOVAA®ONG AAKOOA (3 1 TEPIGGATEPA OAKOOAOVY L
motd kdbe nuépar)

- Avopegiac, Boviipiag 1 kKayeElag, ypdviag TAnpuerovs Opéwng, onyoarpiog (yopunAd
amoBépata Nratikng yhoutadeldvng)

- Aguddtoong, vrooykopiog

- Duvawdv Katd ) Sidpkela TG €YKVHOGVVNG Kot TG Yahovyioag (BA. mapdypaeo 4.6)

[pénet vo mapakolovBeitar 1 NIATIKY AETOVPYIN GE TEPIMTMOCELG LAKPOYPOVIOG XPTONG 1 G

TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADY 6OGEMY TOV PUPUAKOL.

Houdrorpixog winQvouog
e mondid omatteiton TPOGoYT, MGTE Vo, UV vaepPaiveTal 1 cuvictd®pevn 6o6or. Ta madid givar wo

gvoicOnta og mepintwon vepdocoroyiog.

Y& aobeveig mov Ppickovral og Kotdotaon eEavTAnong tov arofepdtoy yAoutabeldvng, n xpnon mge

TOPUKETAUOANG Umopel va avénoet Tov Kivovvo petafolikng o&éwong.

ZUVIeTAToL TPOGOYN OTAV 1) PAOVKAOEAKIAAIVY YopNYELTAL TOVTOYPOVE LLE TOPOKETAUOAT], AOY® TOV
avEnpévou Kvduvou petaPortkng o&éwong pe avénuévo yaopo avioviov (HAGMA). Ot acBeveig pe
ynAo kivovvo yio HAGMA givar kupimg exeivol pe cofapn veppikr duoieitovpyio, oNyn 1 Kok
STpoon, E101KOTEPQ €AV EXOLV Ypnoomoindei ot vynAdTepeg NUEPTOLEG OOGELS TOPUKETAUOANG.
Metd ) ouyyopyNon AOLVKAOEAKIAAIVIG Kol TapAKETOUOANG, GCUVIGTATOL GTEVI TAPAKOAOVON O
Yl TOV EVIOTIGHO 0&goPacikdv datapaydv, cvykekpéva g HAGMA, coumepiiapfovopuévng g

e&étaong yuo 5-o&ompoiivn 6T 0vpa.

Edv ta coumtopato empévovy, Oa npénet va ovalntmOei watpikn cuufouvin.

To mpoidv avtd mepiéyel vypn copPrrodn (E420). AcOeveic pe kinpovopukn dvoaveéio otn @povktoln
(HFI) dev mpénet va, mépouvv | va Tovg xopnynel avtd to poappoakentikd npoidv. H copPiroin pumopel
VO TPOKOAEGEL YOOTPEVTEPIKT OLGPOPIN KOl T)TTLOL VITAKTIKY OpAoT).

To poidv avtd mepiéyel vypn poktitodn (E965). Acbeveic pe omdvia kKAnpovouka TpofAnuota
dvoave&iog otn epovktoln dev Oa mpémel va Aapupavouy avtd T0 PApLOKO.

To mpoidv avtd mepiEyetl mapabdpoévPevioikd uebvieotépa (E218) kar mapabdpoévPevioikd
npomvrectépa (E216) mov pumopel va tpokarécovv odhepyikég avtidpacelg (mbavag e

kafvotépnon).



To @dppaxo avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava 5 ml, givar avtd wov

ovopdtovpe «erebBepo vatpiovy.

4.5 AlMiemopdoseic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIGVTA KoL AALeS popPES alinienidopaong

H coluvrapidn evoéyetar va mapateivet Tov ypodvo nuilong (t'2) g amofoing e TapakeTooOANS.
H yoAkeotupapivn peudvel TNV amoppdeNoT TG TOPOKETAUOANG, EVO 1 LETOKAOTPAUION KoL M
doumepdovn avEdvouv tov puBud amoppodHPNONG TNG TUPUKETAUOANC.

[Ipémel va ep1oTATOL 1] TPOGOYT KOTA TNV TOVTOYPOVI ANYT POPUAK®OV TTOL £ival ETOyYElS TmV
nrotikdv eviopmy (m.y. eowopapPrialn, wwovialion, kapBapalenivn, prooumikiviy kKAt) 1| propel vo
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wieppepovec), Kabmg avédvetat o kKivouvog nratikng PAGSNC.
e aoBeveig mov maipvouv PapPirovpikd, TPIKLVKAIKE avTIKATAOAMATIKA Kot 0AKOOAT Hmopel va
EUPAVICTEL dtatapoy] LETOPOAGHOD TNE TOPAKETOUOANG LETA TN AP LEYGA®Y dOGEMV Kol VO
avéndel o ypovoc NUIL®NG NG 6TO TAACUOL.

H mpoPevesion umopei va mpokoarécel oyeddv dmAdoia peiwon oty kaOapon TG TopaKETANUOANS
avaotéAlovtag T o0levén g 1e o YAvkovpoviko o&v. [pénel va e€etdletot To evdeyduevo peimang

NG 00GNC TNG TAPUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TAVTOYPOVA LIE TPOPEVESION.

XOyypov Xopnynor TopaKETOUOANS Le Kovpopives, copmeptiapfavopévng e Bapeapivng, propet
VoL 00NYCEL G HIKPES TPOMOTOMGELS TOV TIHDV TG AteBvoig Oporomompévng Zyéong (INR). Ze
LTIV TNV TEPIMTMOT], TPEMEL VAL dlevepyeitat avEnpévn TapakoAovdnon tov TIHdV T AteBvoig
Oparomompévng Xxéong (INR) xatd tnv mepiodo g Tantdypovns xpnons kabmg kot yio pio

ePdopdda HeTd TN drakomn TG Bepaneiag [LE TUPAKETAUOAT.

H mopaxetopoin peidvet t Prodabeciudtnra tng AApoTpryivng, xopic Opmg va gival caeng n KMvikn
onuocio ™g.

To oAkoOA umopei va ov&Noet TV NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPAKETAUOANG KOTA TNV LIEPIOGOAOYIML.

H tovtdypovn xopriynon eovoutoivng umopel vo odnynoel 6N UEI®ON TN OTOTELECUATIKOTNTOS TG
TOPOUKETAUOANG Kot o€ ovénuévo kivouvo nratoto&ikdtntac. Ot acbeveic mov Aappdvovv Oepameio pe
QUVVTOTVN TPETEL VAL OTTOPEHYOLY DYNAEG KON YpovieC dOGEIC mapakeTapoinc. Ot acbeveic mpémet
va mapakorovBodvtal Yo evdeifelg nrartotolikdTnrag.

H ypdvio. Aym avTIETIANTTIKOV 1] GTEPOEIODV AVTICLAANTTIK®OV 00 TO 6TOUN EXNPEGLEL TO NTATIKA
évlopa kot pmopet vo, eumodioet T enitevén OepamenTikdV eMmES®V 6T0 TAAGHO AVEAVOVTOS TOV

petaforopud TpdTNG 01060V 1| TNV aOPOAN).

Epyoompilaxég eéetdoeic: H mapaketapdAn umopel vo 0doel yevdn amoteléopata ovpikod 0&€og oTo

aipo pe tn péBodo Tov POSPOoPOPOAPPALIKOD 0EE0C Kat TNG YALKOLNG e TN uéBodo o&elddong -

VIEPOEEIDAONG,.



DLOVKAOEAKIAALYT): ZVVIGTATOL TPOGOYT OTOV 1| TAPAKETALOAT YOPNYELTAL TAVTOYPOVA UE
OAOVKAOEOKIAAIVTY, KOOGS 1) TaLTOYPOVN YopryNon £xel cuoyeTioTel pe petafoiikn o&éwon pe
avénuévo yaoua avioviav (HAGMA), eldikdtepa og acbeveic pe mapdyovtes Kivdovou (BA.

Tapdypoaeo 4.4).

4.6 FovipoétnTa, Kinon ko yorovyio

Komon

O1 éykveg yovaikeg, 1010{TEPO KOTA TO TPOTO TPIUNVO, TPETEL VAL GUUPOVAEDOVTOL TOV YIOTPO TOVG
TPOTOL AGPOVY TOPOUKETAUOAT, OTMG ATULTEITOL [LE TN XPTOT) OTOLOVINTOTE PUPUAKOV KOATE TN
SLapKELD TG KUNGTC.

"Evag peydiog aptBpog ded0UEVOV amd YKDOVG dEV VTTOSEIKVOEL OVTE SOLGUOPPIKT] 0VTE
euPpuikn/veoyvikn To&kodTTe. ATO EMONUIOAOYIKES LEAETEG GYETIKA LIE TN VEVPOUVATTVEN TV
TALOIDOV TOL EXOLV eKTEDEL O€ TAPAKETAUOAT EVTOS TNG UNTPAG OEV TPOKVTTOVY ASLOUPLGPTTNTA
dedopéva. Av 1 ypnoT TNG TAPUKETAUOANG KPOel KAvikd omapaitnTn, wropel vo ypnoipuonomel
KaTd T O1dpKELD TNG KOMoNG. 26TOG0, TPETEL VA YPNCULOTOLEITL 1] LUKPOTEPT OTTOTEAEGHATIKT dOON

Y10L TO LUKPOTEPO SVVOTO YPOVIKO OLAGTNUE KOL LE TN LKPATEPT SVVATH GUYVOTITA.

Onioopodg

H mopaxetopoin anekkpivetor 610 untpikod yodo, aAAd 0yl 6€ KMVIKG ONUOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVICTAUEVEG 00GELS. ZOHE®Va [e Ta SafEaipa Sedopéva Tov £X0VV ONIOCLEVTEL, 1] TUPUKETALUOAN

dev avrtevdeikvutal Katd tov Onhacpo.

4.7 Emodpdosic oty IKaveTNTa 00117101)G KO (ELPLGUOV UNYAVILATEOV

To Panadol dev givor mbovo vo éxel enidpact oty KAvOTNTA 001 YNOTNG KOl YEPIGHOD UNYAVIUATMV.

4.8 AvemOounrteg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC ATTO 1GTOPLKO SEOOUEVE KAVIKOV HEAETAOV, LE KPS aplOud acbevav, ivol
omaviec. AvtioTtorya, ot ovemBvunTeg evépyEleg mov Exovv avaeepBel amd Ty exTeV gumelpio LETA
TNV KUKAOQOpPia. TOV PaPUAKOL OTIG OepamevTIKEG dOGEIC — OTMC AVAPEPOVTAL GTIV EMLCT|UAVGT — KOl
Oewpovvron 611 oyetilovion pe owtd Tapatifevion oe LOPEN TVOKA TOPOUKOAT®, OVE 0PYOVIKO GOGTN O
K0l GLYVOTNTA.

H axolovdn cuvOnrkn €xel ypnoomomOei yio tnv ta&vouncn T@v avertBountoy eVEPYEIDOV: TOAD
ouyvég (21/10), ouyvég (21/100 €wg <1/10), oyt ovyvég (21/1000 g <1/100), ombvieg (=1/10.000 £mg
<1/1000), woAd omdvieg (<1/10.000), pun yvootmc ocvyvomroag (1 cuyvotnta dev pmopel vo ektiun el



pe Paon to drebéoipa dedopéva).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Exel ektiunel faoel tov avBOpUNTOV avapopdv Tov

eMoednoay and ta dedopéva pPetd TV KukAopopio.

Opyaviko cvoTnpo

Avem@ountn evépyera

Xoyvotnra

Alotapoy£C TOL OLLOTOLTIKOD ®popPorevia [ToAv ondvia
KO TOV AEUPKOD GLUGTHHOTOG AxoxkiokutTapotpio [ToAv ondvia
Ovdetepomevia Mn yvooTtig
Agvkomevia Mn yvooTtig
Awotapayéc Tov Avaeulo&io [ToAV omdivieg
OVOGOTOUNTIKOU GUGTHLATOG YrepevaioOnoio

Awtapayéc Tov petofoAoon

Kkat g Opéymg

MetapoAwn o&éwon pe avEnuévo Yoo o
aviOVTOV, KATA TNV TOVTOYPOVI
xopNyNoN GAOVKAOEAKIAAIVI G Kot
TOPOUKETAUOANG, OTOV GLVVTTAPYOLV
YeVIKA Topdryovtes Kivovvou (BA.

Tapdypoeo 4.4.)

TToAV onavia

Alotapoyég TOV OVaTVEVGTIKOV
GLGTHOTOC, TOL DdpaKa Kot

TOV HecobmPaKion

Bpoyyoomacuog mbavmg vo epeavictel
o€ aoOpotikong acheveic evaicOnTovg
GTO OKETVAOGOALKLALKO 0ED Kot AL

MXAO

TToA0 omdvio

Awortapoyés ToV HIOTOC KOl TV

Hratum dvciettovpyia

TToA0 omdvio

YO POP®V Hroatw avendpxeio Mn yvootig
Hroatw vékpoon Mn yvootig
Hrartitda Mn yvooTtig
Ayyelakég Satapoyég Ynoétaon (og cOuntope avapuiaiog) Mn yvootig
Awotapoyég Tov Algppoto Mn yvootig
YOGTPEVTEPIKOY GLGTHOTOG Kotmaxo dAyog Mn yvootig
AloTopoay£g TV SEPOITOC Kol Kvidmon Mn yvootig
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV EpvOnua Mn yvootig
E&avOnua [ToAV ondvia

O&eia yevikevuévn e€avOnuotikn
QAVKTOLVOON

To&wn emdeppixy vekpoivon
YHvdpopo Stevens-Johnson

Ayyelooionpa

Mn yvooTig
IToAb omdvia
IToA0 onavio

TToA0 omavio




Kvnoudg Mn yvooTig

Hopaxivikés eEetdoetc Hratikd évlopa avénpéva Mn yvootig
AeBvig Opoiomompévn Xyéon
LEWMUEV Mn yvootig
AeBvig Opoiomompévn Xyéon
ovEnpévn Mn yvootig

Koatd ™ ypovia Aqym 1 T Aym HeYOA®V d0GE®V OvaPEPOVTUL NTTLO, YOG TPIKE EVOYANLOTO,
QLLOAVTIKY ovoiLpio, aKoKKloKuTTOpoic, pedatpocpapvaipio, deppatikd e&ovonuata, kvidmwon,
TVPETOG, VITOYAVKOLLIN, S1EYEPOT] TOL KEVIPIKOV VEVPIKOD cvothipatoc (KNZX) 1 vavniia kot
Opoupomevikn mopevpa. [apatetapévn Aqyn VYNAGY 30GEMV UTOPEL VO TPOKUAECEL VEQPOTTADELD
Kol 6TaVIG ToyKPEATITION.

e onavieg TEPIMTAOCELS £xovV avapephel vavtia, EaQviKn anmmdAeln Bapovg, andAsia dpeEng Kt
iktepog.

H mapaxetopdAin pnopet vo mpokaAiésel coPapég depUaTiKES avTIOPACELS TOV pmopel va etvat
Bavatneodpec, Omwg o&eia yevikevpévn e&avOnuatiky] eAvkTaivac, cuvdpopo Stevens-Johnson kot
ok emdeppukn vekporvon. Ot acBeveig mpénet va eviepdvovTaL Yo, To onpeia g coPapng
SEPLOTIKNG avTIOPOONG KoL 1] XPTOT) TOV QAPUAKOL TPETEL VO SIOKOTTETAL GTNV TPDTT ELPAVIOT
depuotikod e&avOnpaTog 1 0To10VdNToTE AAAOL onueiov viepevatcOnciog.

Avooopd TOavoAOYOUUEV®V QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyodpeveov avemBOunTmv evepyelmv HETH amd T YopnyNnon adelog KukAopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakorlovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNnTeitat amd Tovg ETayyEAIOTIEG VYEiNG VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES aveTIBOUNTEG eVEPYELEg aTov EBvikd Opyavioud
Dapudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyog, Abnva, TnAi: + 30 21 32040337, TotoTomOC:
http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyio pe mopaketapdin eivar mhavo v TpoKaAEGEL NTUTIKY AVETAPKELN, KATAGTUOT) TOV
UTOPEL VO OTALTIOEL HETAUOGYEVGT NTOTOC 1] Vo 001 ynoel atov Bavaro. Exel mapatnpndei oéela
TOYKPENTITION, GLVIOMG LE NTOTIKY SOVGAEITOLPYI KOl NTATOTOEIKOTNTA.

H vrepdocoroyio pumopel va givar amotérespa akobolag 1 EKOVGLUG AMYNG LEYAANG TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1) TAPOTETAUEVTG ANYNG VYNADY dbcewv. Ot cuvéneleg umopel va ivar ToAD
coPopéc.

H vrepdocoroyia pe mpdoinyn peyding mocotntag mapaketapoing (7,5 g | teptocdTepo o€ EVAAIKEG
1 140 mg/kg copatikod Pdpovg o€ maidid), TPOKAAEL KOTTOPOAVTIKY NTOTITION, THAVH Vo ETAYEL

OAIKT KO U] OVOGTPEYUT VEKPMOT), LLE ATOTEAEGLLO TTTOTOKVTTAPIKT] OVETAPKELD, LETAPOAIKY


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

o&émon Kot eykeaAomdfelo TOv PTOpEL Vo 00N YNGEL G KO Kot Bdvarto.

Ta cvuntdpata g vrepdocoroyiag epepaviovion evtog 24 mpdv Kot eEedMocovtal g Baphtnra.
ITepthappdvovy vavtia, gpétong, vrepdpmaoia, ANBapyo, Kotmakd GAyog. Amd v eumelpio oYeTIKA
L TNV VIEPOOGOAOYIN UE TOPAKETAUOAT, TO KAVIKE GUUITOUOTA NTATIKNG PAGPNG propet va
eppavictoiv cuvnlwg 24 émg 48 dpeg petd ) Ay, eved eBdvovy 610 péyieTo ™G PaphtnTds Toug
o115 4 ém¢ 6 NuUéEPeS petd T ANymn. Mropel va £(1 OG ATOTEAEGLOL NTTOTIKT] OVETOPKELD LLE
gykeporomabela, kopa kot 0dvato. Mmopet eniong va avartuyBovv oEEmon, oidnua eykepdiov,
aipoppayio, vwoyAvkotpio, VIOTAGT, AOIUMEN KOl VEPPIKY| OVETAPKEL.

Epyaotplokdg avorticoETol DVIEPTPUVSAULVAGULULN, VTEPYOAEPLOpIVaLUi, YOAUKTIKY|
aQLIPOYOVACT] Kol TAPATOCT) TOV XPOVoL TTpobpoufivig pe petopéva enineda mov pumopet vo
gupavictov 12 ¢wg 48 dpeg akorovBmE TG TPOSANYNG, TOL amoTeELEl a&1OTIOTO deikTn TG EEEMENC
NG NAATIKNAG AEtTovpyiog Kot TPEMEL va Tapakorovbeital taktikd. Hrotikég dokipacisc npémnel va
de&dyovtan Katd v Evapén g Bepameiog kot va emavaiapuPavovral ke 24 dpeg. XTic
TEPIOCOTEPEG TEPITTMGELS, OL NTOTIKEG TPAVOUULVAGES EMOTPEPOVV OTO, PLGLOAOYIKA emimedn o€ 1
£€m¢ 2 efOOpAdEG Le TANPN ATOKATAGTAGCT TNG AEITOVpYiag Tov Nratog. Eviovtolg, o€ moAd cofapéc

TEPUITAGELG Pmopel va efvor avaykaio 1 LetapldGYELOT NTATOC.

Mmropei va epoavicbel o&ela veppikn averdpkela and ofgio. GOANVOPLOKT VEKP®OT aKOUN Kot Y®pPig
v vmapén nrotikng PAGPng. Emiong pmopel va eppavicbovv BAaPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEATITION.

Yrdpyel kivdvvog dnAntnpiaong, Wwitepa o aobeveic e NTATIKN VOGO, GE TEPUTTMOGELS YPOVIOV
aAKOOMG OV, 6 acbevelg pe ypovia mAnppeir Opéym kot og aobeveic mov Aappdvovy enaymyeig

ev@opwv. H vrepdocoroyia pmopet va givor Bavatneopa, 1010itepa o€ QUTEG TIC TEPITTAOCELS.

H to&ikdtn o TG mapoKeTapOANG OQEIAETAL GTNV TOPAy®YN EVOG €K TV UETAPOMTOV TNG, TNG N-
axeTvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), 1 onoia adpavomoteiton pe cbvoeon pe yAovtabelovn kot
amofaAAietal GulELYUEVT UE LEPKATTOTOVPIVY KO KUOTEIVN. LTIG TEPIMTMOGELS VIEPIOCOAOYING T
amofépata g yAoutabeidvng e€avtiovvror kot 1 e eb0epn NAPQI evaveton pe Og100dpuAtkég
OUAdEC GTO NTUTOKVTTAPO, T OTTOI0, TG KATAGTPEPOVTOL.

Ovoiec Ommg 1 akeTVAOKVOTEIVY Ko 1) pebetovivn, ot omoieg emavopBdvouy o amobépata g
yAovTafedVNG, XPNOIUOTOIOVVTOL OC 0VTIdoTH 6TN dNANTNpiach amd TapakeTapudAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet vo, ddoet kdmolov Paduov Tpoctoacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.
H avtetdnion g vaepdocoloyiag Tpémel va YiveTol apéome Kol 6TO VOGOKOUEID, KOO, KO oV
amoVG1ALOVV TO CLUTTOWOTA, SIOTL LILAPYEL O KiVOLVOC KabvoTEPNUEVC NIATIKNAG BAGPNS.

H yoaotpikni mAdon otov exteleiton eviog 2 opdv amd T AMYN OTOUOKPVVEL OO TOV GTOLNYO TO.
vroAgippata Tov eapudkov. H yoprynon evepyov avBpaia epmodilel tnv amoppodenon g

TOPOUKETAUOANG Ao To £viepo. H epappoyn yevikdv pétpov vrootypiéng eivon amapaitmern. H



yopnyNo” tov avtiddtov apyilel apéonc, epdcov n Anedeico ddomn eivan Tave and 125 mg/kg BE ya
TOLG eVAAIKES Ko hve amd 200 mg/kg BE yio ta mondid kot cvveyieton 1 oyt ovarloyo pe to
OTOTELEGLLOTA TOV PETPTCEDMV TOV EMMEIDV TNG TAPOUKETAUOANG GTO TAAGLLAL.

Ipwv v évapén g Bepanciog, Tapte deiypa ailaTog Yo TOV TPOGIOPIGUO TG TOPUKETAUOANS OTO

TAQG L0, OGO TO SLVOTOV GUVTOUATEPQ.

H pétpnon tov emmédov npénel va yivetar 4 dpeg petd ™ Aqyn kot péxpt 16 mpeg o’ avt. Ot Tipég
TOV EMTES®V TAPOUKETALOANG TAAGLOTOS TOL 0oBEVOVG GLYKPIvVOVTOL [LE £VOL TPOTLTTOTTOULEVO
VOUOYPOLUO TOV ETITESWDV TPOG TOV Ypovo omd T Aqyn (PA. Zynqua 1). H yopiynon tov avtiddtov
yperaletar edv ta emimeda TOV 06OEVOVE Elval TAV® 0T TNV Ypa ] Kivovvov. [evikmg Oempeital 6Tt
N €pamaé Aqyn dveo Tov 10 g TapaKeTapOANG UTOPEL VO TPOKAAEGEL KAIVIKMG EKONAN
nratoxvtTopky PAAPT. Bapid Oavatneopa PAGRN cuvnBwmg emépyeton pe T Afym dve tov 25 g. Ot
GUYKEVTIPMGELS TG TUPUKETAUOANC 6TO TAAGHO oyeTilovTal e T coPapdtnta Tng Nratikng PAGPNS.
Enineda dvo tov 300 ug/mL 4 ®peg petd tn Ay gival evoskTika avantuéng coPapng BAGSNS.
Enineda kdto tov 150 pug/mL onuaivouv 6Tt 1 avamtuén nratokutTopiking PAGRNG eivar amiBavn.

H axetvloxvoteivn yopnyeitor amd tov otopotoc | evoopiefiong. [Mapd to 611 eivor mo
ATOTELEGUATIKN OTAV 1] YOpNyNon g apyilel evidc 8 mpdv omd T AQYT|, TPETEL VO YOPTYEITOL KOl OV
axoun &yovv mapéAbel 24 mpeg amd T AfY.

EvdopieBimg yopnyodvtar apywkads 150 mg/kg BX dwodvpéva og 200 mL yAvkolng 5% oe &yyvon 15-
20 Aemtyv, akorovBovpeva amd £yyvorn 50 mg/kg BX og 500 mL yAvkolng 5% tic emdpeves 4 mpeg
wo petd 100 mg/kg BX og 1000 mL yAvkolng 5% yo tig emdpeves 16 mpec.

ZVVoMKOG xpovog yoprynons 20 mpeg. Eav eppavicbel avapuiaktik avtidpaon avipetoniletot pe
AVTUCTOUIVIKA KOt 1] XOPNYNON TNG OKETLAOKVOTEIVIG Umopel va cuveyloBel pe yauniotepo pubuo.
Am6 Tov otdpaTog Yopnyovvtar apyikads 140 mg/kg BE kot ev cuveyeia 70 mg/kg BE kdOe 4 mpeg yia
17 popéc (cvvolikn dibpkela Bepaneiog 72 dpeg).

H peBelovivn mpénet va yopnyeitan to apyotepo 10 dpeg Hetd T ANy, S10QOpETIKA 1)
OTOTELEGULOATIKOTNTA TNG LELDOVETAL. XOPTYOUVTOL OO TOL GTONATOG 2,5 g Kibe 4 dpeg kal yio 4
POpPEG.

Edv ta eviopetaly petpnévra enineda tng mopakeTapoANg ival KAT® amd To 0plo Kvdhvov,
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivat £voeién yio puetaudoyevon Nmatog.
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Zyua 1. Katd RUMACK - MATTHEW vouodypoypipo Tposdiopicod Tov Kvduvou
NTATOKLTTOPIKNG PAAPNC COUPOVA LLE TIC GLYKEVTIPMDGELS TNG TOPUKETAUOANG OTO TAAGLA.
Ioyvel povo yia epamal Myn ropoxetapoing. o to dropo vyniod Kivdvvov, o Kivouvog

apyilelt NON amd T cLVEXN YPOUUY.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 DoPPOKOIVVIUIKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AvodynTikd, AAAo ovVOAYNTIKA Kot OVTITUPETIKA, AVIAOES, KOOKOS

ATC: NO2BEO1

H mapaxetopoin anotedel Tov kOplo evepyd HETABOAITN TS GUIVOKETIVNG, OAAG GTEPEiTOL TMOV
avemBountov evepyeldv e, 'Exet avokyntikég Kot avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOLOIEG LE OVTEG TOV
OKETVAOCUAIKVAIKOV 0EE0G Kol acBeveic avTipAeyovadelg 1010tnteg. Eivan acBevig avactoléog g
BloctvBeonc TV TpooTayAOVIVOV, OV KoL DTTAPYOLV EVOEIEEIS OTL EIVOL TTLO OTOTEAEGHOTIKY KOTO TOV
ev{OU®OV TOV KEVIPIKOD VEVPLKOD GLGTHHATOG 0o aVTA TG TEPLPEpelag. H avtumvpetikn g dpdon
opeiletan og dueon enidopoon ota vrobolapikd OeppopvduicTikd kévepa. O uNyavIGHOg TG
OVOAYNTIKNAG Opaomg TG eV glval YVOoTdg Kot UTOpel v GYETILETOL e KEVTPIKES KO TEPLPEPIKES

dpdoelg.



Epdna& n eravarappavopevn docoroyio dev emdpd 6TO KOPOOyYELOKO 1| GTO OVOTVELGTIKO
ovoTnpa. X avtifeon e T0 AKETVAOGUMKVALKO 0&D, 1| TUPAKETALOAN Oev emnpedlel Tov xpovo
poBpopPivng, dev Exel AVTIOUOTETAMOAKY] OPAOT| Kot OgV TPOKaAEL EEEAKMGELS GTOV YOOGTPEVTEPIKO
coAva. H arovcia avactoAng g Teppeptkng Tpootaylovdivig Tpocdidel GNUavVTIKES
QOPLOKOAOYIKES 1O10TNTES OTLMG 1| OLATHPNON TOV TPOCTAYAAVIVAV TOV TPOGTUTEVOVY TO EGMOTEPIKO
TOV YOO TPEVTIEPIKOV GOANVA. Emopévamg, | mopaketapoin eivon wiaitepa KatdAAnAn yio acleveic pe
16TOPIKO VOGOL N Yo aoBeveic mov Aapfavouy TavTdypova GUPUOKEVTIKT Ay®YN GTNV Omoia 1)
OVOGTOAY| TNG TEPLPEPIKNG TTPOSTayAavdivng dev Ba Mtav emboun (dnwg, Yo Tapdderypo, acbeveig
LLE 1GTOPIKO ALLOPPAYING GTO YOGTPEVTEPIKO 1) NAKIOUEVOL).

H avtuipieypovadng dpdon g eivar akoun vd Epevva.

5.2 DoPPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
Amoppognon

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

UEYIOTEG GUYKEVIPMOELS 6TO TAAGLA eMTVYYAvovTol o 10-60 Aemtd PeTd TNV ad TOL GTOUATOG

TPOSANY.

Kartavoun

H mopaxetopoAn KataveIETOL TOXEMG GE OAOVG TOVG IGTOVG. LTOVG EVAMKES, 0 OYKOG KOTAVOUNS TNG
ToPAKETOPOANG eivan mepimov 1 éwg 2 L/Kg kot ota maudid kopaiveton and 0,7 émg 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVIPMOGELS OTO OO, GTO TAUGCLLO KOt 6TOV Gigho glvan cvykpiotpes. Ot cuvnbiopéves avoryntikég
OVYKEVTPMOGELG 6T0 TAdopa givon 5-20 pg/mL. ‘Eyetl Bpebdel 6t vndpyet kakn cuyyévelo peta&h g
GUYKEVTIPMO|G TNG GTO TAACLLO KOl GTO OVOAYNTIKO amotéAecud te. H ovvdeon g e T TpmTeiveg
tov TAdopaTog kupaiveron petatd 20% kot 50% oe ToEKEG CUYKEVTPDOGELS.

Awmepva ToV TAOKOVVTO KO OTEKKPIVETOL GTO YOAQ.

H obvdeon pe 11g mpmteiveg mAdopatog eivor pucpn.

Buougtooynuatiopnde

H mopoxetopoin petaforileton kupiong oto nmap. [epinov 4% petaforileton pécw twv
KUTOYPOUATOV ToL oo P450 kot o&eddvetat o€ Evav To&ikd petofolritn, o omoiog
amoTOEIVAOVETAL [IE EKAEKTIKT GVVIEST UE TNV NTATIKT YAouTaOEOVN Kot amoBaiAieTal 6Ta ovpa
GUVOESEUEVOC LLE KVOTEIV KOl LEPKOTTOVPIKO 0ED.

O1 8V0 7o oNUAVTIKEG 0001 peTaforopod eivat 1 60LEVLEN Y10 TOV GYNUOTIGHO YAVKOVPOVIdI®VY Kot
KOV EVOGEWDV, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®MV 0moPaALETAL 6T, 0VPAL.

Av10¢ 0 5€0TEPOC TPOTOC KOPEVVLTOL TAYEMS OV YOPTYOUVTOL LEYUADTEPES OOGELS AT TIG

OepamenTiKég.



EXdyiom mocdtrta petoforiletal péow Tmv TOAATANG Aettovpyiog 0EE1000MY TOL NTOTOC KoL TOV
VEQPOV TPOG TOV VIPOELAM®PEVO peTafolitn N-axetvd-p-Beviokvovipivn (NAPQI) mov sivar to&ikog
Yol TOL KOTTOP OAAL, VIO TIG GLVICTMUEVES OOGELS, AdpavomoteiTaL Ao T yAovtabdeldvn kot
amofaiietal GLLELYUEVOS LLE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT).

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

AmofoAn

O petafolritec g mapoaKeTAUOANG amoAAlovTal Kupimg Le Ta 0vpa. Tovg eviikes, To 90% g
npocinedeicog doong amoPdAreTal oe 24 dpeg HECH TV VEPPDY KLPIS MG YAVKOVpovidia (Katd
npocéyyion 60%) kot g Beukd mapdywyo ovlevéng (kotd Tpocéyyion 30%).

Aryotepo and 5% amofdAietor apeTafAnto.

O ypovog nuILmng TG amofoAng eivatl Tepimov 2 dpeg.

Ewwoi tAnbvopoi

Neppikn ovemdpKelo

Y mepintoon kabapong kpeatvivig <10 mL/min, 1) awoBoAn g TOPAKETAUOANS KoL TV
peTABoATOV TNG EMPPadHVETAL.

I'a 1o YAvkovpovidio kat ta Bstikd mapdymya cOlevéng, o puBuodg amofoAing ival fpaddtepog o€
dropa pe coPapn| veppikn dSvciertovpyia oe cOYKpIon pe vy dropa. To eAdyloto dStoTNUA LETAED

KéOe yoprynong eivai 6 1 8 dpeg, GTAV YOPMYEITOL TAPAKETAUOAN GE LTOVG TOLG 0GOEVELS.

Hrotikn ovendpkeia

ZOppova e ta vedtepa d0edopéva, dev paiveTal va ernpedlet 1dwoitepa ToV HETAPOAIGUO TNG
TOPOKETAUOANG. AV VIAPYEL Kopio ovTEVOELEN Y10l TN YPTON TNG TAPAUKETAUOANG OE BEPUTEVTIKES
dooelg o acbeveig pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opropéves KAMVIKES SOKLILES EXOVV KATOOEIEEL Evav LeTplog EMNPEACLLEVO LETABOMOHO TNG
TOPOKETAUOANG 0 0GOEVELG e XPOVIO NTATIKT] OVGAEITOVPYICL, CUUTEPIAAUPOVOLEVNG TG OAKOOAIKNG
Kippwong, 6nwe aivetal amd TIg AVENUEVEG GUYKEVTPMOGELG TAPUKETUUOANG GTO TAAGLLO KOL TOV
ueyoAnTEPO YPOVO Muicelag CoNg TG amofoAnNg. ZTIC avapopic avTéc, 0 avénuévoc xpdvog Nuiong
NG TUPUKETAUUOANC GTO TAAGLO, GLUGYETIOTNKE UE TN UELOUEVT] TKOVOTNTO UETABOAIGUOD TNG
TOPOKETALOANG oTo Nmap. Katd cuvéneia, 1 mapakeTa oA TPETEL VOL XPNGLLLOTOLEITAL [LE TPOGOYN GE
acOeveic pe nmatikn SucAettovpyio Kot avTeVOEIKVUTOL OTAV VDTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT
vd60G¢, 1aitepa olkoolkn nratitida, eéattiog e emaywyng tov CYP 2E1, n omoia odnyel og

aLENUEVO GYNUOTICUO TOV NTOTOTOEIKOD UETOPOAITN TG TOPUAKETAUOANG.

Hiwouéva drouo




H poppaxokivntiki, 1 Suvatdtnto chHVOESG Kol 0 LETABOAMGUOG TG TOPOKETAUOANG HETOPAALOVTAL
ghappd M ko KaBorov og nAikiopéva dropa. Aev anatteitor GuviBmg Tposapproy” g ddong Yo

avTOV TOV TANBLGLO.

Neoyva, Bpgon kot woudid

Ot QOpLOKOKIVNTIKEG TAPEUETPOL TNG TAPOKETALOANG TTOL TTapatnpnkav oe Ppéen Kot Tadid etvor
TOPOUOIEG LIE EKEIVES IOV TTOPATNPHONKOY GE EVALKEG, EKTOG amd TNV Numepiodo {ong TAdcuatoc,
mov givon Atyo Bpoydtepn (nepimov 2 dpeg) amd ekeivn TV evnAikmv. Xta veoyvd, n numepiodog Lmng
glvan peyadvtepn omd ekeivn Tov Ppeeov (tepimov 3,5 dpEG).

Neoyva, Ppéon kat madid nikiog Eog 10 eTdV anekkpivouy onUavTIKE AyoTEPO YAVKOVPOVISLO Kot
neplocoTEPa GuLevyuéva Betkd o oyéon pe Toug evidikeg. H cuvolikn amékipion g

TOPOUKETAUOANG KO TOV HETUPOATAOV TNG Elvar 1) 1010 Y10, OAEC TG NAKiES.

Mia tuyoomompévn, SA TVEAY, TOAVKEVTPIKT HEAETN TepleldpPave 555 epmdpeta madid nAkiog
amo 6 VOV £®¢ 6 €TOV 0TO 01010 YOPNYNONKE G1POTL TOPAKETAUOANG, PovTpOPaivNg 1 SITVPOVIG.
H Bepuoxpacio kabe moidion petpnnie apyikd, oxote 1 T avt) OempnONKe OGN «OPYIKN TYUN», Kot
OTN GLVEYELN LETA TN YOPNYNON TOL VIO peEAETN pappdkov ota 15 Aentd, 30 Aentd, 45 Aentd, 1 dpoa,
1,5 opa ko ava pio opo €og kol 6 opeg. H oudda tov acbevav mov Elafoav mopoKeTapoin
amotelovvTay omd 210 wadid, ota omoia yopnynOnke mopaketapoin péong ooong 12 mg/kg. Ta
dedopéva Tov KoTaypaenkay oto 15 Aentd otov mAnbuoud mov mapakoAovdndnke copeva ue To
npwtdKoIo (mAnduopdg per-protocol, n=191) &deitav péon peimon g Oepuokpaciog TOL GHOUATOG
katd 0,2 °C amd v apywkn T, Mio GAAN tuyotomomuévn, SmAG TOEAY, TOAVKEVTPIKY UEAETN
nepledpfove cuvoAlkd 316 eumvpeto Toudld NAkiog 6 unvoav éog 12 et@v oto omoia yopnynOnke
OGO evoudpnuo Topaketading 1 ketompopaivng. H topmavikn Beppoxpacio kdbe moidion
petpninke otnv apyn Kot otn cuvéyela Eavd ota 15, 30, 60, 120, 180 ko 240 Aentd petd amod pio povo
5001 Tov VIO peAETN eappdakov. H opdda tov achevdv mov ELafov TapakeTapoAn AmoTeA0DVTIAY Ao
158 moudd (péom apywkn Oeppokpacia 39,07 + 0,50 °C), ota omoia yopnyndnkav 15 mg/kg
mapokeTapoAng. Ta dedopéva delyvouv peimon otn Beppoxpacio tov oopotog katd 0,33 °C and v
APYIKT TN OTO YPOVIKO onpeio TV 15 AeTTOV HETA TN XOPTYNOT) TOPUKETAUOANG.

O1 peréteg mov cvlnTHONKay VITOSEIKVOOVY KAVIKE onuavTik peioon otov mopetd (>1 °C) petd and
nepinov 30-90 Aemtd Kot 0 péEYIoToC pLOUOG peiwong g Beppokpaciog Tov GOUNTOC TapaTnPHOnKe

ota 180 Aemtd.

5.3 I poxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

"Exovv a&loloynbei ot emdpaoelc tng mopoKeTaOANG ot diaite apovpainv Kat Toviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 £tn). Agv vnp&e EVOEIEN KOPKIVOYOVOL dpAoNG TS TAPUKETOUOANG OE

aPGEVIKOVE 0povpaiovg Kabdg Kol 6€ apoeVIKODG Kot OnAvkohg movTikohe. Atpopodueves evosiEelg



KOPKIVOYOVOL dpdong onueindnkayv oe OnAvkodg apovpaiovg Aoy avEnpévng eMinTmonG
LLOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLULOG.

H ovykpitikn avackdnnon g Bifioypagiog yio T Yovoto&iky Kot KapKivoyovo dpacm g
TOPOKETALOANG E0E1EE OTL O1 YOVOTOEIKES EMOPACELS TG TOPUAKETAUOANG eppavifovTol pdvo ce
3060A0YiEG VM TOV GUVIGTMOUEVOL EVPOVE, LE OMOTELECLLO GOPOPES TOEIKES EMOPACELS,
GUUTEPTAAUPOVOLEV®V TNG EVTOVNG TOEIKOTNTOS GTO MO KO TOV HDEAD TOV 0GTAOV. XTIC
BepamenTikég 00GELG TNG TAPAKETAUOANG SV VITEPPaiveTal To OPlo Yo TV TPOKANON
yovoto&ikotnrag. Ot peréteg oe Lma dev LITESEIEAY OVVAIKO KAPKIVOYEVEGTG GE LT NTATOTOSIKE
enineda docoroyiag. 'Exovv mapatnpnfel oykoydveg emdpacels TG mapoKeTOUOANG GE TAAMITEPES
UEAETEG, LOVOV UETE 0d YOp1YNOT) TOAD VYNADV, KUTTAPOTOEIKMV SOGEMV.

Agv vapyovv cuufotikég pehéteg yio TNV a&loAdynom g ToEIKOTNTOC GTNV AVOTUPOYOYT KAl TV

AVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWDV.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Yypn copPiroin (70%, non-crystallising) (E420)
Koppu EavBavng

Hoapaddo&uPevioikog pebvieotépag (E218)
Hapaddo&uPevioikdc tpomvieotépag (E216)
Avvdpo Krpikd o0&y

Awodpkd Kitpikd vaTplo

IMukepivn

Apopa ppaovrag

Awdzpio EDTA

YovkpaAoln

Yypn poktitoin (E965)

Kexabapuévo 0dwp

6.2 Acvpfoatotnreg

Kopia yvooty.

6.3 Awdpkera, Lomg

3 xpovia.

Metd 10 TPMOTO AVOLYLLO TO TPOTOV dlatnpeital UEypL TV Nuepopunvia AENG mov avaypaeeTon oTnV



GUGKELOGIOL.

6.4 Iowitepeg TPoPLAAEELS KATA T1) QVAAEY TOV TTPOIOVTOC

Mn pvldcoete o€ Beppokpacia peyorvtepn twv 30 °C.

6.5 D061 KOl GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

TvéAwvn eréAn tov 60 mL, 100 mL 1 twv 200 mL pe mopa aopareiog. H ¢uodn cvokevaleton pali pe
TAOGTIKT 00c0ueTPIKn cvpLyya Tov 10 ml mov amoteleital and Tov KOAVOPO (codpA) Kot To EPPoro
(oAMcONTNPOC) KOTACKEVAGUEVE, 0O TOAVAIOVAEVIO KOl TTOAVTPOTVAEVIO.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS UOPPLYNGS KoL AAAOG YELPLGNOS

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEYLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, HE TIG

KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Haleon EAAGc Movompocwnn Avavoun Etaipeia, pe dwakprtikd titho Haleon EALGg,
Aewpopoc Knoewsiog 11,

151 23 Mapovor Attikng, EAAGOa

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

39353/08/16-1-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hupepopnvia mpdng €ykpiong: 02 Maiov 2007

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 16 lavovapiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29-07-2024
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